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Esta pesquisa investigou se os critérios adotados pelo Tribunal Regional 
Federal da Quarta Região, no reexame das sentenças proferidas em 
Criciúma entre março de 2010 e dezembro de 2014, nos pedidos de 
medicamentos, implicam o fortalecimento ou a limitação da 
universalidade do Sistema Único de Saúde. A Constituição da República 
Federativa do Brasil de 1988, pela primeira vez na história do 
constitucionalismo brasileiro, tratou a saúde como um direito social 
fundamental, fruto do exercício da cidadania participativa pelo 
Movimento Sanitarista no período de redemocratização do País após a 
ditadura militar (1964/1985). Da atuação da sociedade civil organizada 
resultou a projeção da tutela à saúde a ser implementada pelo legislador 
constituinte e a criação do Sistema Único de Saúde, com a incumbência 
de executar as ações e serviços de saúde, onde está incluída a assistência 
farmacêutica. O SUS é informado por alguns princípios, sendo a 
universalidade o princípio informativo do sistema de maior relevância, 
ao garantir o atendimento a todos os indivíduos. Para a concretização 
dos objetivos do SUS são executadas políticas públicas, inserindo-se 
nesse contexto a política nacional de medicamentos. Contudo, diante das 
limitações da dispensação de medicamentos pelo SUS, emerge crescente 
processo de judicialização da política. Para a realização desta pesquisa 
foi realizado trabalho monográfico, por intermédio de pesquisa 
exploratória, documental e aplicada, com emprego do método dedutivo, 
abordagem qualitativa, cuja estratégia de pesquisa é a análise de 
conteúdo por intermédio de dados secundários, utilizando-se as técnicas 
de pesquisa bibliográfica e legal, com consulta a livros, revistas 
especializadas e material coletado via internet. O recorte temporal da 
pesquisa deve-se ao julgamento proferido pelo Supremo Tribunal 
Federal em 17/03/2010 no Agravo Regimental na STA nº 175, quando 
foram fixados os parâmetros para a solução das demandas que 
envolviam o direito à saúde. A análise jurisprudencial indica que a 
judicialização pode caracterizar um processo de focalização da política 
universalista, em favorecimento de sujeitos individualmente 
considerados, distanciando-se dos ditames da CRFB/1988, a qual adotou 
um modelo de cidadania participativa, cujo exercício poderá 
efetivamente contribuir para o fortalecimento do sistema público de 
saúde. 
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This research investigated if the criteria adopted by the Federal Court of 
the Fourth Region in the review of sentences handed down in Criciúma 
between March 2010 and December 2014, in medication requests imply 
strengthening or limiting of the universality of the Unified Health System. 
The Constitution of the Federative Republic of Brazil from 1988 for the 
first time in the history of Brazilian constitutionalism, treated health as a 
fundamental social right, as a result of the exercise of participatory 
citizenship by the Sanitarian Movement in the democratization period in 
the country after the military dictatorship (1964/1985). From the role of 
civil society organizations resulted the projection of health protection to 
be implemented by the constitutional legislator and the creation of the 
Unified Health System, with the task of performing the actions and health 
services, where pharmaceutical care is included. The Unified Health 
System (SUS) is informed by some principles. The universality is the 
most important informative principle of the system, it ensures compliance 
to all individuals. To achieve the goals of SUS public policies are 
implemented, inserting this context the national medication policy. 
However, given the limitations of dispensing medication by SUS, a 
growing process of legalization of politics emerges. This research project 
was carried out through exploratory research, documentary and applied, 
with the use of the deductive method, qualitative approach, whose 
research strategy is the content analysis through secondary data, using 
techniques such as bibliographical and legal research with consultation of 
books, journals and material collected through the Internet. The time 
frame of the study is due to the judgment handed down by the Supreme 
Court on march 17th 2010 at the Appeal at STA 175, when the parameters 
for the settlement of claims involving the right to health have been set. 
The jurisprudential analysis indicates that legalization can characterize a 
process of focusing of universalistic policy in favor of the individually 
considered subject, distancing themselves from the dictates of CRFB / 
1988, which adopted a participatory citizenship model, whose exercise 
can effectively contribute to the strengthening the public health system. 
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1  INTRODUÇÃO 
Até a promulgação da Constituição da República Federativa do 
Brasil de 1988, o sistema público de saúde pautava-se em uma concep-
ção de seguro social, modelo segundo o qual somente os contribuintes 
gozavam da proteção do Estado. 
Diante do nítido caráter excludente do modelo então vigente, re-
sultante de uma concepção de democracia meramente representativa 
adotada pelo Estado brasileiro, que deixava muitos cidadãos à margem 
do sistema, no período de redemocratização do País (1964/1985), a so-
ciedade civil passou a mobilizar-se por meio do denominado Movimen-
to Sanitarista ou Movimento da Reforma Sanitária Brasileira, cuja atua-
ção resultou na realização de um evento de expressiva participação po-
pular em março de 1986, designado como a “8ª Conferência Nacional de 
Saúde”, considerada como a pré-constituinte da saúde em virtude de ter 
promovido a projeção do tratamento dado à saúde pela CRFB/1988. 
Nesse cenário, diante da crise do modelo representativo vigente, 
foi atribuído outro significado para a democracia, que pressupõe a coe-
xistência dos dois modelos: o representativo e o participativo.  
Assim, do exercício da cidadania participativa decorreu uma tran-
sição paradigmática (MORIN, 2005; SANTOS, 1989; PILATI, 2011) no 
modelo de saúde pública brasileira, migrando para uma concepção de 
seguridade social, por meio da qual foi conferido ao direito à saúde o 
“status” de direito social fundamental. Portanto, em decorrência da sua 
fundamentalidade, trata-se de direito de cidadania e dotado do caráter da 
universalidade, que impõe ao Estado o dever de promover a sua garantia 
mediante políticas sociais (arts. 6º e 196 da CRFB/1988). 
Nesse contexto, foi projetado o Sistema Único de Saúde, institui-
ção constitucional implementada por meio da Lei nº 8.080/90 (Lei Or-
gânica da Saúde), tendo como grande pilar de sustentação o princípio da 
universalidade, que garante a todos os indivíduos o acesso às ações e 
serviços na área da saúde, não legitimando qualquer critério de exclusão 
do sistema. 
Contudo, completados, em 2015, 27 anos da promulgação da 
Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, apesar dos 
avanços da implantação do SUS e da ruptura com o modelo de seguro 
social, a sociedade brasileira continua demonstrando insatisfação com a 
falta de concretização do sistema na sua integralidade, o que se constata 
pela crescente judicialização das políticas públicas de saúde.  
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Segundo dados da Advocacia Geral da União (2014), no ano de 
2009 somavam-se 10.486 (dez mil, quatrocentos e oitenta e seis) novas 
ações propostas em face da União; já em 2012 o número aumentou sig-
nificativamente, somando-se 13.051 (treze mil e cinquenta e um) pedi-
dos novos.  
Diante desse cenário, decorre vasta literatura sobre o tema (refe-
rente à judicialização do fornecimento de medicamentos), contudo os 
estudos concentram-se preponderantemente no campo do Direito. Então 
surge a relevância desta pesquisa de cunho interdisciplinar, consideran-
do a necessidade de comunicação com algumas áreas do conhecimento, 
a fim de se responder à questão nuclear da pesquisa. 
Para tanto, há de se recorrer a conhecimentos advindos da Ciên-
cia Política, com fulcro à realização de um exame da disciplina atribuída 
pelo ordenamento jurídico ao direito à saúde contextualizado ao modelo 
de Estado e de cidadania adotado pela CRFB/1988, culminando com a 
compreensão da categoria “políticas públicas”, a partir da ideia de que o 
Sistema Único de Saúde consiste em uma política pública de Estado.  
Outrossim, é essencial a contribuição advinda da área da Econo-
mia, disciplina que analisa as políticas públicas diante do orçamento 
público, bem como o apoio das Ciências da Saúde, especialmente do 
ponto de vista da Saúde Coletiva.  
Assim, por intermédio de uma análise consentânea à realidade 
política e econômica do País, buscar-se-á compreender este objeto tão 
complexo que é a saúde pública. 
A partir de então, procurar-se-á responder à questão central desta 
pesquisa: Os critérios adotados pelo Tribunal Regional Federal da Quar-
ta Região no reexame das sentenças proferidas em Criciúma entre março 
de 2010 e dezembro de 2014 nos pedidos de medicamentos implicam o 
fortalecimento ou a limitação da universalidade do Sistema Único de 
Saúde? 
Para viabilizar uma resposta dotada de rigor científico a tal inda-
gação, dirigiu-se requerimento ao Tribunal Regional Federal da Quarta 
Região, com amparo na Lei de Acesso à Informação, postulando o for-
necimento dos dados relativos aos julgamentos proferidos pelo Tribunal 
no reexame das sentenças proferidas pela Subseção Judiciária da Justiça 
Federal de Criciúma nas ações de medicamentos, no período compreen-
dido entre março de 2010 até o final do ano de 2014.  
O requerimento foi deferido pelo Desembargador Federal Rogé-
rio Favreto, sendo exibidos os dados solicitados referentes a 214 julga-
mentos proferidos no período dentro dos parâmetros solicitados. 
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De posse das informações prestadas, foram acessadas todas as 
decisões junto ao site oficial do Tribunal Regional Federal da Quarta 
Região (http://www2.trf4.jus.br) por intermédio de consulta processual 
pelo número do processo, realizando-se a análise de cada caso selecio-
nado pelo inteiro teor das decisões monocráticas e pela leitura do relató-
rio, voto do relator e acórdão proferido nos julgamentos colegiados. 
O recorte temporal a partir de 2010 justifica-se em razão do jul-
gamento pelo Supremo Tribunal Federal no Agravo Regimental na STA 
nº 175, ocorrido em 17/03/2010, que se constituiu como referencial para 
a jurisprudência brasileira ao promover a concretização da cidadania 
republicana adotada pela Constituição da República Federativa do Brasil 
de 1988 por meio da realização de audiência pública com fulcro a escla-
recer os julgadores sobre questões tormentosas referentes ao direito à 
saúde, cujos debates travados foram fundamentais para a fixação dos 
parâmetros a serem seguidos nos julgamentos de processos em que são 
veiculadas pretensões no campo da saúde. 
Já o termo final em 2014 permite que se possa verificar a existên-
cia ou não de mudanças dos fundamentos dos julgados do TRF4, ao 
longo de quatro anos, em relação aos pedidos judiciais de fornecimento 
de medicamentos. 
Outrossim, a opção pelo cenário (Tribunal Regional Federal da 
Quarta Região) vincula-se à relevância da regionalidade da pesquisa, 
desenvolvida junto ao Programa de Mestrado em Desenvolvimento 
Socioeconômico da Universidade do Extremo Sul Catarinense 
(UNESC), sediada em Criciúma/SC, município que conta com subseção 
judiciária da Justiça Federal, cujas decisões proferidas pelos respectivos 
juízes federais são reexaminadas pelo magistrados que compõem o refe-
rido tribunal, sediado em Porto Alegre, estado do Rio Grande do Sul, e 
com jurisdição nos três estados do sul do País (Rio Grande do Sul, Santa 
Catarina e Paraná). 
A eleição da Justiça Federal local deve-se ao fato de que, nas 
ações em que a União Federal figura como parte, a competência para o 
julgamento é atribuída aos juízes federais pela CRFB/1988 (art. 109), o 
que se evidencia nos pedidos judiciais de medicamentos em que todos 
os entes federados possuem legitimidade passiva.  
Assim, pretende-se com este trabalho trazer uma contribuição à 
sociedade local a partir da reflexão sobre as políticas públicas de saúde. 
A resposta para a questão de pesquisa exige que se perpasse por 
alguns construtos teóricos, hábeis a permitir a adequada compreensão do 
tema abordado e ao atendimento do objetivo geral desta pesquisa, con-
24 
sistente em “identificar se os critérios adotados pelo Tribunal Regional 
Federal da Quarta Região no reexame das sentenças proferidas em Cri-
ciúma entre março de 2010 e dezembro de 2014 nos pedidos de medi-
camentos demandam no fortalecimento ou na limitação da universalida-
de do Sistema Único de Saúde”. 
Para tanto, será realizado trabalho monográfico, por intermédio 
de pesquisa exploratória, documental e aplicada, com emprego do méto-
do dedutivo, abordagem qualitativa, cuja estratégia de pesquisa é a aná-
lise de conteúdo por intermédio de dados secundários, utilizando-se as 
técnicas de pesquisa bibliográfica, legal e jurisprudencial, com consulta 
a livros, revistas especializadas e material coletado via internet. 
Dessa forma, o trabalho será desenvolvido em três capítulos, cada 
um deles correspondente a um objetivo específico. 
O primeiro capítulo, rotulado de “O direito à saúde na Constituição 
República Federativa do Brasil de 1988”, terá por fito proporcionar a 
compreensão do tratamento dado à saúde pelo legislador constituinte. A 
partir do pressuposto de que a saúde logrou o “status” de direito humano 
pela Declaração Universal de 1948 e foi inserida no rol de direitos funda-
mentais pela CRFB/1988, constituindo-se, portanto, em direito de cidada-
nia, examinar-se-á a categoria cidadania e o caráter pluriforme do seu con-
ceito, adotando-se como referencial teórico Martín (2005) e Gorczevski e 
Martín (2011), visando à caracterização da concepção de cidadania adota-
da pela CRFB/1988 ao reconhecer a saúde como um direito fundamental 
do cidadão. Por fim, diante desse contexto, na última seção deste capítulo, 
analisar-se-á o surgimento do Sistema Único de Saúde enquanto política 
pública de Estado, tratando-se da sua estrutura organizacional e respectivos 
princípios e diretrizes, com ênfase no princípio da universalidade, por se 
constituir em uma das categorias centrais desta pesquisa. 
No segundo capítulo, intitulado “A judicialização da política pú-
blica de saúde: o fornecimento de medicamentos”, pretende-se inicial-
mente realizar uma análise conceitual de políticas públicas, especial-
mente com as contribuições de Schmidt (2008), Souza (2007) e Bucci 
(2006), para, a partir de então, examinar a política nacional de medica-
mentos. A seguir, buscar-se-á analisar o comprometimento do orçamen-
to público com a respectiva política. E na parte final do capítulo traba-
lhar-se-ão as condições de legitimidade da intervenção judicial na políti-
ca pública de fornecimento de medicamentos. Esta análise será desdo-
brada em dois aspectos: primeiramente, perpassando pela classificação 
das prestações: originárias e derivadas, para depois examinar as teses 
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contrárias ao processo de judicialização sob os aspectos jurídicos, 
econômicos e políticos. 
No terceiro e último capítulo serão examinados os julgados do 
Tribunal Regional Federal da Quarta Região no reexame das sentenças 
proferidas em Criciúma nos pedidos de medicamentos com apoio no 
aporte teórico adotado nos capítulos precedentes, visando, ao final, iden-
tificar se os critérios seguidos pelos julgados implicam limitação do 
princípio da universalidade que informa o Sistema Único de Saúde ou 
condição para o fortalecimento da política pública. Para permitir uma 
análise pormenorizada das decisões, selecionar-se-ão algumas categorias 
de análise: 1) categorização da ação, por meio da classificação da ação 
em individual ou coletiva, e verificação dos dados do patrono do autor; 
2) os medicamentos mais requisitados e sua previsibilidade ou não na 
RENAME; 3) adoção ou não dos critérios estabelecidos na STA n° 175 
(STF, 2014a) e 4) a exigência de comprovação de hipossuficiência fi-
nanceira. 
Por fim, cabe ressaltar que esta pesquisa não tem por escopo re-
solver o problema da judicialização da política pública de saúde, mas, a 
partir do referencial teórico da pesquisa, realizar inferências que possam 
contribuir com o desafio que é enfrentar este tema polêmico e complexo. 
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2  O DIREITO À SAÚDE NA CONSTITUIÇÃO DA 
REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988  
Face ao objeto central da presente pesquisa, é imprescindível que 
se perpasse pelo estudo do tratamento dado à saúde pela Constituição da 
República Federativa do Brasil de 1988, para melhor compreensão da 
judicialização da respectiva política.  
Outrossim, inicialmente há que se transcender o plano interno, 
visto que a saúde foi reconhecida pela Declaração Universal de 1948 
como sendo um direito humano (ONU, 1948), dotado, portanto, da ca-
racterística da universalidade (PIOVESAN, 2009a). Contudo, o “status” 
conferido por essa declaração de direitos à saúde e aos demais direitos 
sociais decorre de um processo histórico de lutas que culminou, sobre-
tudo no período pós-guerras mundiais, com a adoção de um modelo de 
cidadania social que sucedeu outras concepções anteriormente prestigia-
das, quando eram preteridos os direitos sociais (BOBBIO; METTEUCCI; 
PASQUINO, 2004). 
Diante desse contexto, no constitucionalismo contemporâneo, os 
direitos humanos previstos nas Constituições nacionais sob a designação 
de direitos fundamentais (RAMOS, 2014; SIQUEIRA JÚNIOR; OLI-
VEIRA, 2007) passaram a constituir-se em direitos de cidadania, consi-
derando-se que a sua positivação decorreu das conquistas do cidadão na 
luta contra o poder político (BOBBIO; METTEUCCI; PASQUINO, 
2004). 
Partindo da premissa de que os direitos fundamentais se caracteri-
zam como direitos de cidadania, identifica-se o direito à saúde como um 
direito de cidadania, posto que o legislador constituinte brasileiro o elen-
cou no rol desses direitos, no capítulo destinado aos direitos sociais, tra-
tando, portanto, a saúde como um direito social fundamental do cidadão. 
Destarte, como não há um conceito unívoco na literatura acerca 
da categoria cidadania, examina-se a concepção consagrada no texto 
constitucional, de forma contextualizada, para se compreender a ampli-
tude do direito à saúde no Brasil, o que demanda a prévia análise dos 
modelos de Estado e de democracia que emergem da Constituição da 
República Federativa do Brasil de 1988. 
O Brasil encontra-se constituído sob o formato de Estado Social 
(SARLET, 2012; CANUT, 2013a; VIEIRA, 2013), posto que a 
CRFB/1988 trouxe no seu texto a previsão de um rol de direitos sociais 
básicos no artigo 6º (BONAVIDES, 2006; SARLET, 2012), onde está 
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inserido o direito à saúde. Contudo, conforme entende Bonavides (2008, 
p. 159), esta moldura de Estado, para atingir legitimidade plena, deve 
ser “aquele que melhor consagrar os valores de um sistema democrático. 
Valores que se prendem na sua expressão participativa a mecanismos 
tais como a iniciativa, o plebiscito, o referendo e o veto popular”. 
Assim, muito embora a democracia não se constitua no tema cen-
tral do presente trabalho, é imprescindível a sua análise para a compre-
ensão dos valores consagrados no modelo de Estado Social adotado pela 
CRFB/1988.  
Com este propósito, em uma perspectiva histórica, observa-se que 
nas Constituições brasileiras de 1946, 1967 e 1969 imperava o modelo 
de democracia representativa, segundo o qual as eleições conferiam aos 
vencedores o pleno poder de representação do povo (VENERIO, 2008), 
modelo mundial hegemônico consagrado a partir do século XX, que 
resume a participação popular à escolha de representantes (SANTOS, 
2002; GONZALO; REQUEJO, 2005).  
Entretanto, diante da crise do paradigma dominante moderno, 
consubstanciado no modelo de democracia representativa, que refuta a 
cidadania direta e participativa dos antigos, com apoio nos ideais do 
individualismo liberal, incapaz de atender às exigências sociais do mun-
do contemporâneo ou da sociedade pós-moderna (caracterizada pela 
forte diversidade cultural), emerge a concepção não hegemônica da 
democracia, reconhecendo a expressão participativa no processo demo-
crático (SANTOS, 1989; SANTOS, 2002; VIEIRA, 2013).  
Sob os influxos da emergência deste modelo não hegemônico da 
democracia, que reconhece ao cidadão o direito de participar do proces-
so político, o “Movimento Sanitarista” ou da “Reforma Sanitária” exer-
ceu um papel de centralidade na projeção do tratamento dado à saúde 
pela CRFB/1988 (CARVALHO, 2003; VIEIRA, 2013; REZENDE; 
TRINDADE, 2003; FIGUEIREDO, 2007), sendo responsável pela 8ª 
Conferência Nacional de Saúde, considerada por Rezende e Trindade 
como a “pré-Constituinte da Saúde” (2003, p. 36), realizada em Brasília 
no período compreendido entre 17 e 21 de março de 1986, evento que 
contou com ampla participação popular para a projeção do sistema pú-
blico de saúde. 
Diante do cenário político do momento histórico vivido, a 
CRFB/1988 promoveu uma ruptura do modelo hegemônico de demo-
cracia que imperava nas Constituições que a precederam, o que implicou 
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uma transição paradigmática imprescindível diante dos reclamos da 
realidade social (BENEVIDES, 1991; PILATI, 2011; SANTOS, 1989; 
VIEIRA, 2013), e considerando que o paradigma dominante representa-
tivo estava apresentando sinais de ruína, incapaz de ser corrigido por 
meio de simples reformas (MORIN, 2005), sendo combatido pela teoria 
que se opõe a este modelo e que prestigia a democracia participativa.  
Dessa forma, emergiu o regime político da democracia direta com 
sua expressão participativa, no qual se vislumbra a coexistência dos 
paradigmas representativo e participativo, permitindo, portanto, a parti-
cipação do cidadão no cenário político. 
Conforme dispõe o parágrafo primeiro do artigo 1º da 
CRFB/1988: “Todo o poder emana do povo, que o exerce por meio de 
representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituição” 
(VENERIO, 2008; BENEVIDES, 1991). Nessa perspectiva, foi criado o 
SUS, com a previsão de dois espaços institucionalizados de participação 
popular: as Conferências e os Conselhos de Saúde, conforme previsão 
da Lei nº 8.142, de 1990 (BRASIL, 2015a).  
Partindo dessas premissas, o primeiro capítulo deste trabalho 
aborda o tratamento dado à saúde pela CRFB/1988, desdobrando-se em 
três seções: 1) a cidadania e o caráter pluriforme do seu conceito; 2) a 
saúde como um direito fundamental do cidadão na CRFB/1988 e 3) o 
surgimento do SUS como uma política pública do Estado. 
2.1  A CIDADANIA E O CARÁTER PLURIFORME DO SEU 
CONCEITO 
O termo cidadania é empregado a todo momento e nas mais varia-
das situações do cotidiano, sendo por todos apropriado, porém sem que 
haja uma definição precisa do seu significado (MARTÍN, 2005; DAG-
NINO, 1994; CORRÊA, 2002; CARVALHO, 2013; GOHN, 2005; TOTI, 
2011). 
Segundo Gohn (2005, p. 18), “dentre os conceitos utilizados pe-
los intelectuais, políticos, administradores públicos, e pela mídia, cida-
dania é, provavelmente, o que tem tido o maior uso (e abuso) de signifi-
cados e ressignificados”. 
Diante da apropriação desse termo na linguagem coloquial de 
forma indiscriminada, é crucial a sua interpretação de modo específico, 
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razão pela qual a literatura política vem explorando cada vez mais o 
tema (TOTI, 2011).  
De acordo com a etimologia, a expressão cidadania provém do la-
tim e vincula-se ao indivíduo que habita a cidade (GORCZEVSKI; 
MARTÍN, 2011), atrelando-se ao conceito de povo. Contudo, para me-
lhor compreensão da cidadania no mundo contemporâneo, é fundamen-
tal que se perpasse pela análise dos sentidos que lhe foram dados ao 
longo dos diversos períodos históricos.  
As origens do termo cidadania provém da Grécia, onde surgiram 
as primeiras civilizações (em torno do século XVI a.C.). Mas é com o 
surgimento da polis (cidade-estado) que se trata de uma nova organiza-
ção política a partir do século VIII a.C., quando há uma estreita relação 
entre indivíduo e comunidade, distinta do Estado1, que passa a ser reco-
nhecido a alguns indivíduos em Atenas o direito de participar direta-
mente do processo político (VIEIRA, 2013), os quais, por essa atuação, 
passaram a ser qualificados de cidadãos (MARTÍN, 2005; GORC-
ZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
Contudo, segundo Vieira (2013), a concepção de cidadania exer-
cida diretamente sem a intervenção de representantes não é contemporâ-
nea ao surgimento de Atenas. Antes de permitir-se a participação políti-
ca do cidadão de forma direta no poder da comunidade, houve a concen-
tração do poder nas mãos de um ou de alguns detentores, por intermédio 
da existência de monarquias e oligarquias. Assim, a democracia atenien-
se passou por um processo ao longo dos séculos, no qual os “legislado-
res”, como Sólon, Clístenes e Péricles desempenharam importante papel 
na construção de uma cidadania mais inclusiva, culminando com as 
reformas promovidas por Péricles no século V a.C. capazes de estender 
a democracia a todos os cidadãos atenienses, com lastro na conjuntura 
econômica favorável após a vitória da guerra contra os persas, o que 
permitiu que fosse subsidiada a participação política dos menos favore-
cidos economicamente, sem prejuízo do seu sustento. Entretanto, houve 
um retrocesso nesse modelo de democracia direta no século IV a.C., em 
decorrência da derrota de Atenas para Esparta na Guerra do Peloponeso, 
cujo declínio econômico resultante da queda do império marítimo no 
mar Egeu repercutiu sobre o seu modelo democrático.  
                                                          
1  Compreende-se o Estado como aquele ente superior, destacado da socieda-
de, encarregado do político e do jurídico, que surge na modernidade, conso-
lidando-se a partir do século XVIII (VIEIRA, 2013). 
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Importa registrar que a democracia ateniense, embora dotada de 
caráter participativo, era restrita, posto que garantia a participação polí-
tica a um grupo de indivíduos, reconhecidos por essa atuação como 
cidadãos: homens de nacionalidade ateniense; já as mulheres e os escra-
vos não podiam participar da política, reservando-se a eles apenas o 
trabalho doméstico (GONZALO; REQUEJO, 2005; VIEIRA, 2013). 
Portanto, pertenciam a este seleto grupo de cidadãos os homens 
adultos, sendo excluídos desta designação as mulheres, os escravos, os 
estrangeiros (metecos), os artesãos e os comerciantes, justificada a ex-
clusão destes profissionais pela falta de tempo para a dedicação à esfera 
pública (COMPARATO, 1993). 
Dessa forma, a definição de cidadania era mais abrangente do que 
o juízo de mero pertencimento ao local, posto que vinculado à ideia de 
participação do povo no processo político, porém tinha caráter excluden-
te, considerando que a maior parte da população se encontrava afastada 
deste conceito (VIEIRA, 2013).  
No que tange à cidadania em Roma, há que se contextualizar que, 
assim como em Atenas, não existia o Estado, como ser abstrato e apar-
tado da sociedade, constituindo-se como uma Civitas. Segundo a tradi-
ção, a fundação de Roma deu-se no século VIII a.C., por Rômulo, o 
primeiro rei de um total de sete (MARQUES, 2015; VIEIRA, 2013), 
passando a constituir-se sob um regime republicano no ano 509 a.C. 
(GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011), onde coexistiam duas classes sociais: 
os patrícios (descendentes dos fundadores, denominados “patres”, e os 
plebeus (refugiados que procuraram abrigo em Roma, sem haver distin-
ção entre homens livres e escravos neste grupo). Porém, havia no perío-
do nítida divisão social na sociedade romana, onde era atribuído aos 
patrícios o domínio social, econômico e político da Civitas romana  
(VIEIRA, 2013). 
Também em Roma vinculava-se a cidadania ao direito de partici-
pação direta do povo, mas escravos e estrangeiros ficavam excluídos do 
processo de tomada das decisões políticas. A cidadania, na monarquia e 
em parte da República, era assegurada apenas aos patrícios, pelo fato de 
tratarem-se de descendentes dos fundadores de Roma, excluindo-se 
deste conceito a plebe (VIEIRA, 2013). Portanto, havia uma dicotomia: 
de um lado, o indivíduo-cidadão e, de outro, o não cidadão, havendo 
diferenciação de tratamento entre ambos, tanto do ponto de vista político 
quanto legal, posto que a proteção do direito somente era assegurada 
àqueles (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011).  
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No entanto, há uma mudança nesse cenário, conforme expõe  
Vieira (2013, p. 62): 
Entretanto, a plebe, inicialmente rejeitada pela 
aristocracia patrícia, gerará a riqueza de Roma, se-
ja por meio da produção agrícola ou artesanal, do 
comércio ou pelo grande número de soldados que 
fornecerá para as guerras de defesa e de conquista 
que ampliarão o território romano. E será median-
te seu papel no exército cidadão (ou povo em ar-
mas) na defesa de Roma que haverá a percepção 
pela plebe da sua importância social e de sua força 
política. 
Assim, a partir do século V a.C., surge um movimento organiza-
do pela plebe em oposição aos patrícios, por meio das denominadas 
secessões, ou seja, rebeliões em que os primeiros lutavam pela conquista 
dos direitos de cidadania, equiparada, conforme Vieira (2013), aos pro-
cessos de mobilização dos movimentos sociais que lutaram pela demo-
cratização no Brasil, cujas lutas resultaram em conquistas de direitos 
contemplados na CRFB/1988. Resultou desse movimento a aquisição da 
cidadania romana pela plebe. 
Com a queda da República e a instauração do Império, merece 
destaque o edito do Imperador Caracalla, em torno de 186 a 217 a.C., 
por meio do qual há um processo de universalização da cidadania, com a 
promulgação da Constituição Antoniana. De acordo com o seu texto, 
todos os indivíduos (homens) livres passam a ser considerados cidadãos 
(VIEIRA, 2013). Contudo, importa destacar que tal concessão do impe-
rador não se deve aos ditames da igualdade entre os homens ou aos ideais 
de justiça social. Teve nítido caráter arrecadatório, visto que naquele 
período somente os cidadãos estavam obrigados a recolher os tributos 
(GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). Outrossim, de qualquer forma, per-
cebe-se aí na antiguidade romana o berço da cidadania, calcada na ideia 
de extensão de direitos a todos os indivíduos (GORCZEVSKI; MAR-
TÍN, 2011). 
Em contraponto ao antigo, importa analisar a significação da ci-
dadania no período moderno, entretanto, para melhor compreensão, há 
que se examinar o medievo diante da sequência cronológica, partindo do 
pressuposto de que o período medieval ficou compreendido entre os 
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séculos V e XV, do fim do Império Romano até o surgimento do Estado 
Moderno (VIEIRA, 2013). 
Na Idade Média, com a prevalência da sociedade feudal rural, há, 
de um lado, os nobres, onde se inclui o clero; e, de outro, a vassalagem. 
Nesse período, diante do poder da Igreja após a queda do Império Ro-
mano, é considerado cidadão “o homem cristão ligado/subordinado a 
uma diocese” (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011, p. 45). 
No entanto, a partir do século XV, com o progresso do capitalis-
mo, a burguesia conquista o exercício da cidadania, limitando em certa 
medida o poder da Igreja. Dessa forma, a administração política passa a 
ser conferida também a pessoas e instituições desvinculadas da Igreja 
(GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). Diante das mudanças na economia, 
com o enfraquecimento do modelo feudal e sobretudo pelo prestígio 
assegurado à propriedade privada, surge a necessidade da criação do ser 
abstrato, denominado Estado, que se consolida no século XVIII, con-
forme explica Vieira (2013, p. 94-95): 
Assim, essa mudança do paradigma proprietário 
que conduz a uma necessidade econômica precisa 
de um Estado forte, de um poder supremo (sobe-
rano) em determinado território e um único pos-
suidor legítimo da vontade legislativa. E será isso 
que os teóricos do jusnaturalismo contratualista 
irão fazer: despirão esse novo ser abstrato da So-
ciedade (enquanto manifestação política e jurídi-
ca) e criarão a sociedade civil (composta de indi-
víduos atomizados), suprimida de quaisquer res-
quícios antigos e medievais, para fundarem uma 
nova ordem e um novo mundo.  
Na modernidade, o projeto político da constituição de um ser abs-
trato distinto da sociedade, denominado de Estado, representou uma 
nova configuração, diferente de todos os modelos sociais e políticos 
antecedentes, quer da antiguidade ou do período medieval. Por conse-
quência, emergiu uma nova significação para o conceito de cidadania, 
havendo uma nítida separação entre o Estado e a sociedade civil, não 
existindo mais a participação direta do cidadão no processo político, 
substituindo-se a cidadania participativa pela cidadania representada 
(VIEIRA, 2013). 
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Assim a cidadania, na modernidade, merece uma releitura, con-
forme explica Andrade (1993, p. 59): 
É dessa forma que a materialização social do Es-
tado e do Direito fizeram emergir o discurso da 
cidadania em seu significado moderno, erigido 
como mediação entre Estado e sociedade civil, e 
funcionando como um dos elementos discursivos 
basilares na obtenção do consenso social e na cor-
relata legitimação (refugiada no ‘reino da lei’) do 
poder estatal. 
Importa destacar que somente na modernidade, em meados do sé-
culo XX, é elaborada por Marshall a primeira teoria sociológica da cida-
dania, datada de 1949, baseada no conflito entre capitalismo e marxis-
mo, na qual o conceito de cidadania identifica-se com o direito de ter 
direitos. Portanto, segundo esta teoria, seria cidadão aquele sujeito titu-
lar de direitos (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
Segundo os estudos desenvolvidos Marshall (1967) na Inglaterra, 
há diversas dimensões de cidadania, vinculadas à ideia de direitos. Esse 
autor divide o conceito de cidadania em três elementos: civil, político e 
social.  
O elemento civil compreende os direitos referentes à liberdade 
individual e os direitos civis; o elemento político corresponde ao direito 
de participar do processo político, incluindo o direito de escolha dos 
representantes e o direito de figurar como membro do poder e, por fim, 
o elemento social, referente ao direito ao bem-estar mínimo, do ponto de 
vista econômico e social (MARSHALL, 1967).  
De acordo com a pesquisa desenvolvida, cada um desses elemen-
tos formou-se em séculos distintos, observando uma sequência cronoló-
gica e lógica: os direitos civis (direito à vida, à liberdade, à propriedade 
e a igualdade perante à lei) surgiram no século XVIII, os políticos (direi-
to de votar e ser votado e de participar de organizações) no século XIX e 
os sociais (direitos dos trabalhadores, greves, salário, educação, saúde, 
entre outros) no século XX (CARVALHO, 2013; GOHN, 2005). 
Foi por intermédio do exercício dos direitos e liberdades civis que 
os ingleses conquistaram o direito de participar do processo político. 
Com essa participação, foi criado o Partido Trabalhista e eleitos os tra-
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balhadores, o que resultou na previsão de direitos sociais (MARSHALL, 
1967; CARVALHO, 2013). 
Diante desse estudo decorreram muitos trabalhos vinculando o 
conceito de cidadania à ideia de direitos. Da mesma forma, o povo vin-
cula o termo cidadania à necessidade da titularidade de direitos, igno-
rando os deveres (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
Entretanto, o termo cidadania constitui-se em um fenômeno com-
plexo (CARVALHO, 2013), que exige a apreciação do contexto social 
sob análise e do momento histórico para ser compreendido, razão pela 
qual o estudo desenvolvido por Marshall na Inglaterra não pode ser 
considerado universal ou ter caráter hegemônico. 
A dificuldade do estudo da teoria da cidadania decorre do fato de 
o termo cidadania assumir diversas conotações, variáveis de acordo com 
as dimensões espaciais, funcionais e empíricas do objeto de análise, 
além do tipo de cidadania sob exame (MARTÍN, 2005). 
Por essa razão, não é possível conceituar cidadania, mas tão so-
mente analisar as suas concepções. Segundo Martín (2005) e Gorczevski 
e Martín (2011), as mais representativas na modernidade são: a liberal, a 
social, a comunitária e a republicana. 
Em torno do século XVII, passam a se difundir as ideias iluminis-
tas, sob o entendimento de que a razão deve superar as crenças arraigadas 
no passado, momento em que se inicia o debate acerca dos direitos do 
cidadão, prestigiando-se o Direito pelo seu caráter racional em detrimento 
das bases teológicas do passado (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
Nesse contexto, Locke, uma das primeiras referências do libera-
lismo, junto com outros pensadores, como Smith, Rousseau e Kant, 
dentre outros, propuseram uma nova concepção para os direitos naturais 
em oposição ao direito medieval, teocêntrico, denominada de “jusnatu-
ralismo racional”, “doutrina racionalista” ou de “direito natural abstrato” 
(TOTI, 2011; GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011; VERDI, 2005). 
De acordo com essa nova concepção, baseada na razão humana, é 
entendido que o ser humano, diante da própria condição humana, teria 
direitos, e para a garantia desses direitos seria necessária a criação de 
um Estado, de um governo, a fim de resguardá-los contra a ameaça que 
sofriam no estado da natureza. Tais direitos eram considerados inaliená-
veis, entre os quais era dado destaque especial ao direito de propriedade 
(LOCKE, 1994).  
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Outrossim, a defesa da propriedade privada sustenta-se na lei da 
razão, sob o entendimento de que os bens, enquanto encontram-se no 
seu estado natural, pertencem a toda a comunidade, porém Deus deu ao 
homem a razão e a partir do momento em que é empregado o trabalho 
humano sobre os bens, estes passam a possuir um valor adicional e por 
conta disso ingressam na propriedade privada daquele que despendeu a 
sua força de trabalho (LOCKE, 1994).  
E sobretudo visando à proteção da propriedade privada, os ho-
mens que são naturalmente livres e iguais devem abrir mão de parte da 
sua liberdade para a constituição de um governo: 
Se todos os homens são, como se tem dito, livres, 
iguais e independentes por natureza, ninguém po-
de ser retirado deste estado e se sujeitar ao poder 
político de outro sem o seu próprio consentimen-
to. A única maneira pela qual alguém se despoja 
de sua liberdade natural e se coloca dentro das li-
mitações da sociedade civil é através de acordo 
com outros homens para se associarem e se uni-
rem em uma comunidade para uma vida confortá-
vel, segura e pacífica uns com os outros, desfru-
tando com segurança de suas propriedades e me-
lhor protegidos contra aqueles que não são daque-
la comunidade. Esses homens podem agir desta 
forma porque isso não prejudica a liberdade dos 
outros, que permanecem como antes, na liberdade 
do estado de natureza. Quando qualquer número 
de homens decide constituir uma comunidade ou 
um governo, isto os associa e eles formam um 
corpo político em que a maioria tem o direito de 
agir e decidir pelo restante. (LOCKE, 1994, p. 61) 
Nessa toada, foi desenvolvido o discurso da cidadania liberal pela 
burguesia, em um momento histórico de oposição ao absolutismo e ao 
feudalismo, sob um emergente modo de produção capitalista e no con-
texto do surgimento do Estado, calcado no direito positivo, fruto de um 
“contrato social” entre os cidadãos e o governo (ANDRADE, 1993; 
GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011; VERDI, 2005), onde a lei passa a ser 
considerada a vontade da maioria, não dispondo a sociedade do poder de 
decidir diretamente, transferindo-se ao Estado o poder de direção 
36 
(GROSSI, 2004; TOTI, 2011), constituindo-se, portanto, a cidadania 
representada (VIEIRA, 2013). 
Outrossim, a atribuição do poder político à burguesia a partir da 
Revolução Francesa, por intermédio da vinculação do exercício da cida-
dania à titularidade do domínio, fez com que esta classe social passasse 
a valer-se do poder para a proteção da propriedade privada (VIEIRA, 
2013). 
Nesse sentido,  
[...] a construção do projeto liberal burguês, fun-
dado no modelo econômico capitalista e na racio-
nalidade humana, procurou desenvolver uma es-
trutura de poder político e jurídico, caracterizada 
pela defesa intransigente da propriedade privada 
como direito natural do homem; a exploração do 
trabalho humano; a limitação do Estado, atribuin-
do-lhes um papel mínimo, deixando ao privado as 
outras esferas das relações sociais e econômicas 
existentes. Esse Estado teria a legalidade positi-
vista como seu alicerce fundamental e seria orga-
nizado sob os auspícios do princípio da separação 
dos poderes, o que iria constituir o Estado de Di-
reito. Esse projeto consubstanciado concretizou-se 
no Estado de Direito Liberal. (VIEIRA, 2013, p. 
117) 
Pauta-se o discurso liberal da cidadania na ideia da mera igualda-
de formal, desvinculada, portanto, da concepção material da igualdade. 
De acordo com a teoria liberal, não são privilegiados os direitos sociais 
que demandam prestações positivas do Estado, mas é enfatizada a ga-
rantia do exercício de liberdades: econômica, política e religiosa (GOR-
CZEVSKI; MARTÍN, 2011; TOTI, 2011). Assim, os direitos de cidada-
nia tratam-se de direitos individuais e de caráter negativo, posto que o 
papel do Estado consiste fundamentalmente em proteger o direito de 
propriedade e a segurança dos indivíduos, abstendo-se de qualquer in-
tervenção na esfera privada, ficando isento de qualquer prestação positi-
va em prol do cidadão (BELLO, 2007).  
Desse modo, é separada a esfera pública da privada com o adven-
to da modernidade, e o exercício da cidadania limita-se à escolha de 
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políticos que deverão tratar das questões públicas; já o cidadão ocupa-se 
exclusivamente das questões privadas. 
No entanto, críticas são apresentadas a esta concepção de cidada-
nia pelo seu caráter egoísta, pois privilegia os mais perspicazes e deten-
tores do poder econômico, sem preocupar-se com os hipossuficientes, o 
que estimula o desenvolvimento das desigualdades sociais (GORC-
ZEVSKI; MARTÍN, 2011).  
Outrossim, conforme entendimento de Grossi (2004), o Ilumi-
nismo, com o propósito de simplificar a complexidade do Direito, resu-
miu-o à norma, dotada de caráter individualista e incapaz de atender aos 
interesses da sociedade, posto que imposta pelos detentores do poder. 
Nesse sentido: 
Resumindo, ter como referência a norma, queren-
do ou não, significa, sempre e de qualquer modo, 
conceber o direito de modo potestativo, ligá-lo in-
timamente ao poder, mesmo tratando-se de poder 
em que se percebe a obstinação, tornando-se, por-
tanto, uma realidade perigosa, difícil de ser con-
trolada, orientada e canalizada. Ter como referên-
cia a norma e o sistema de normas significa tam-
bém tomar a estrada que conduz a uma precisa se-
paração entre produção e aplicação do direito, en-
tre comando e vida, entre um comando que se fe-
cha em si mesmo e torna-se, apesar do seu texto, 
muito frequentemente, além e contra esse: é a es-
trada que conduz a um formalismo que, às vezes, 
torna-se exasperado na sua abstração. (GROSSI, 
2004, p. 69-70)  
Dessa forma, o modelo individualista do Estado Liberal, com o 
advento da economia capitalista moderna do século XIX, foi alvo de 
críticas, diante da exploração perpetrada pelo capitalismo industrial 
sobre os trabalhadores assalariados, os quais não gozavam de nenhuma 
proteção do Estado mínimo Liberal, que se mantinha omisso, desconsi-
derando totalmente as condições de trabalho atentatórias à dignidade 
humana a que se sujeitava o operariado, incluindo-se nesta classe as 
mulheres e as crianças. Também em decorrência do processo de indus-
trialização, o êxodo rural gerou uma série de problemas sociais no meio 
urbano, sobretudo no campo da saúde e da moradia (VIEIRA, 2013). 
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Diante desse cenário, importante papel assumem os movimentos 
populares e de trabalhadores em prol da conquista da cidadania, em 
oposição ao reinante quadro de exclusão, próprio do modelo liberal 
(BELLO, 2007). Então, o operariado passou a lutar pela conquista de 
melhores condições de vida, por intermédio de movimentos sociais, 
emergindo daí o Estado Social em substituição ao Estado Liberal (VIEI-
RA, 2013). 
Surge então a concepção de cidadania social, que vincula o con-
ceito de cidadão à ideia do direito a ter direitos, em especial direitos 
sociais, contemporaneamente ao Estado de Bem-Estar Social, que não 
rompe com o modo de produção capitalista, mas tem por objeto a redu-
ção das desigualdades sociais, próprias do modelo liberal (MARTÍN, 
2005; GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011; VIEIRA, 2013). Segundo este 
modelo de cidadania, “todos os cidadãos têm direito a um mínimo nível 
de bem-estar onde se lhes garantem recursos econômicos, trabalhistas, 
educacionais, sanitários, políticos e outros” (MARTÍN, 2005, p. 71). 
Conforme entende Carvalho (2013, p. 10), “Os direitos sociais 
permitem às sociedades politicamente organizadas reduzir os excessos 
de desigualdade produzidos pelo capitalismo e garantir um mínimo de 
bem-estar para todos. A ideia central em que se baseiam é a da justiça 
social”.  
Portanto, diferentemente do pensamento liberal, no modelo da ci-
dadania social, o Estado passa a intervir para garantir ao cidadão direitos 
sociais mínimos, a partir do questionamento acerca da “igualdade abs-
trata ou da desigualdade concreta” (ANDRADE, 1993, p. 83), afastando 
a ideia da igualdade formal, como entende o pensamento liberal, garan-
tindo direitos a todos (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
Dessa forma, a garantia dos direitos sociais, que consistem no di-
reito a exigir prestações positivas do Estado, é aspecto fundamental do 
exercício da cidadania e da própria manutenção do modo de produção 
capitalista, conforme explica Andrade (1993, p. 86): 
[...] a intervenção do Estado, através do planeja-
mento de políticas sociais (relativas a trabalho, 
saúde, educação, previdência, etc.), como forma 
de realização de direitos sócio-econômicos e, pois, 
da cidadania, visa assegurar condições mínimas 
de vida e trabalho às classes subalternas e, conse-
quentemente, resgatar uma estabilidade mínima à 
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reprodução do estado capitalista e a dominação 
que ele articula. 
Contudo, segundo Vieira (2013), apesar das conquistas referentes 
à inclusão social, a cidadania moderna não sofreu profundas alterações 
com este modelo, pois persistiu a cidadania representada e o monismo 
jurídico, afastando a sociedade da efetiva participação política e jurídica. 
Há que se destacar também a cidadania comunitária, pelo fato de 
constituir-se essencialmente em uma teoria de oposição ao individua-
lismo liberal, cujo diálogo entre estas posições antagônicas permite uma 
melhor compreensão das demais perspectivas da cidadania, como adiante 
será demonstrado (MARTÍN, 2005; GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
Nesta concepção de cidadania, o indivíduo deve ser entendido à luz das 
relações sociais que mantém, priorizando-se a comunidade ao invés do 
indivíduo (MARTÍN, 2005). 
Discorre Toti (2011, p. 56) acerca dos fundamentos da concepção 
comunitária da cidadania: 
Na concepção comunitarista, a comunidade está 
enraizada em algo que, ontologicamente, é mais 
fundamental do que a ordem política do Estado. A 
cidadania, segundo o comunitarismo, enquanto 
pertença a uma comunidade política, repousa nu-
ma comunidade antes cultural ou moral e não so-
bre o indivíduo. 
Nessa perspectiva, a comunidade é supervalorizada e os indiví-
duos somente podem encontrar neste espaço as suas identidades, pois 
não existem por si só, vinculando-se umbilicalmente àquele centro de 
interesses. 
De acordo com a compreensão comunitária da cidadania, a titula-
ridade dos direitos é da comunidade e não do indivíduo, uma vez que há 
a ideia de pertencimento, onde o sujeito só existe porque se constitui em 




São, portanto, os valores morais, culturais e reli-
giosos que devem determinar as políticas públicas 
e o ordenamento jurídico do Estado. Assim, são as 
crenças morais, publicamente compartilhadas por 
um grupo, que deverão dar sentido ao ordenamento 
jurídico. (GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011, p. 61) 
Outrossim, fruto da seleção das ideias procedentes da perspectiva 
liberal e da comunitária, surge a concepção republicana da cidadania, 
que considera cidadão aquele que participa efetivamente das decisões 
políticas. Segundo esta teoria, os cidadãos, mediante debate, defendendo 
o seu ponto de vista, devem chegar a um consenso sobre as questões de 
interesse comum (MARTÍN, 2005; GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011). 
É um modelo intermediário entre o individualismo exacerbado e 
o comunitarismo que desconsidera o indivíduo. Entretanto, apresenta 
muitos pontos em comum com o comunitarismo, diferindo deste ao 
distanciar-se do passado e considerar a sociedade atual, que deve decidir 
os seus rumos (MARTÍN, 2005). 
A origem do modelo republicano advém da experiência da demo-
cracia ateniense a partir do século V a.C. (GORCZEVSKI; MARTÍN, 
2011), como demonstrado precedentemente. Nas sociedades antigas, 
sobretudo em Atenas e Roma, onde não era conhecida a figura do Esta-
do, ente abstrato constituído por meio de um projeto da modernidade, o 
exercício da cidadania ocorria de forma direta e participativa. Naquelas 
sociedades havia um “ethos coletivo que fazia com os interesses da Po-
lis ou Civitas estivessem acima dos interesses dos particulares” (VIEI-
RA, 2013, p. 450). 
Segundo Gorczevski e Martín (2011, p. 57), “republicanismo sig-
nifica autogovemo de cidadãos iguais que, em sua gestão política, põem 
a causa comum acima dos interesses particulares”. 
Fundamenta-se na proposta de cidadania ativa, conforme o en-
tendimento de Toti (2011, p. 63): 
Seu núcleo central está no equilíbrio entre direitos 
e obrigações de cidadania intermediada pela esfe-
ra pública comandada pela lei e guiada por virtu-
des cívicas que valorizam e necessitam de uma 
participação política na linha aristotélica. Ou seja, 
exige participação e controle na prática, nas toma-
41 
das de decisões coletivas e fomenta a integração 
entre cidadãos e instituições. 
Assim, o republicanismo pressupõe a participação efetiva do ci-
dadão na esfera pública. Nesse sentido, a lei decorre da vontade de todos 
que atuam na sua elaboração, o que afasta a existência de poderes arbi-
trários (TOTI, 2011). 
Portanto, não há que se falar em conceito de cidadania, mas sim 
em concepções, e a escolha do tipo de cidadão determinará o modelo de 
democracia. Dessa forma, considerados os modelos de cidadania apre-
sentados, importa averiguar qual das concepções foi perfilhada pelo 
legislador na Constituição da República Federativa do Brasil de 1988. 
2.1.1  A concepção de cidadania adotada pela CRFB/1988 
Em contraposição ao período autoritário da ditatura militar vivido 
pela história política do Brasil, surgiu o processo de redemocratização, 
quando os movimentos sociais envidaram esforços buscando conquistar 
a democracia e o Estado Democrático de Direito (FAGNANI, 1997). 
Tal período iniciou-se após o golpe de 1964, porém intensificou- 
-se a partir de 1984, com as manifestações cívicas em prol das eleições 
diretas para Presidente da República, denominado movimento pelas 
“Diretas Já” (CARVALHO, 2013; SILVA, 2014; VIEIRA, 2010).  
Pela primeira vez na história política brasileira, há intensa organi-
zação da sociedade civil2com o propósito de participação na tomada de 
decisões, pois até então ficava ao arbítrio exclusivo dos detentores do 
poder político e dos juristas (BENEVIDES, 1991). Fruto das manifesta-
ções populares foi a apresentação de emenda constitucional pelo depu-
tado Dante de Oliveira, prevendo eleições diretas para a Presidência da 
República (VIEIRA, 2010).  
Não obstante a magnitude das manifestações, que chegaram a 
contar com aproximadamente um milhão de pessoas no Rio de Janeiro e 
um milhão e setecentas mil em São Paulo, a PEC nº 05/1983 foi rejeita-
da pelo Congresso Nacional, na sessão do dia 25 de abril, faltando 22 
votos para a sua aprovação (CÂMARA DOS DEPUTADOS, 2015). 
                                                          
2  Aqui emprega-se a expressão sociedade civil identificada como Sociedade 
que atua na defesa dos direitos da coletividade (GOHN, 2005). 
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Embora infrutífera a expectativa da eleição pelo voto direto, hou-
ve uma transição negociada por meio de um acordo entre o PMDB e 
dissidentes do PDS (que criaram o PFL), quando foi indicado o Senador 
José Sarney (ex-PDS) como candidato a Vice-Presidente de Tancredo 
Neves (PMDB), constituindo-se a denominada “Aliança Democrática” 
(CÂMARA DOS DEPUTADOS, 2015; VIEIRA, 2010). 
Assim, o então Governador de Minas Gerais, Tancredo Neves, 
que concorreu no Colégio Eleitoral, pela via indireta, mas contou com o 
apoio popular diante do seu projeto de construção do que denominou 
“Nova República”, vence as eleições (SILVA, 2014). 
Eleito em 15.01.1985, veio a falecer antes de assumir a Presidên-
cia, sendo empossado o Vice-Presidente, José Sarney, que, no entanto, 
deu continuidade às intenções de concretização de uma nova Constitui-
ção, convocando o Congresso Constituinte3 por intermédio de uma pro-
posta de emenda constitucional, aprovada pela EC 26 (SILVA, 2014). 
Nesse cenário, no período compreendido entre 1985 e 1986, fo-
ram criados grupos e comissões com o propósito de debater e apresentar 
propostas referentes às políticas sociais. Dentre estes movimentos sociais, 
algumas comissões destacaram-se na implementação de suas propostas, 
em especial às vinculadas à área da saúde (FAGNANI, 1997). 
O Congresso Constituinte atuou por mais de um ano, contando 
com o apoio de especialistas, e desenvolveu suas atividades também por 
intermédio de consultas a setores organizados da sociedade civil (CAR-
VALHO, 2013). 
Fruto dos trabalhos desenvolvidos, resultou a promulgação da 
Constituição da República Federativa do Brasil em 05.10.1988 (BRA-
SIL, 2015b), cujo preâmbulo registra os objetivos visados pelo Congresso 
Constituinte, tendo como pilar a instituição de um Estado Democrático: 
Nós, representantes do povo brasileiro, reunidos 
em Assembléia Nacional Constituinte para institu-
ir um Estado Democrático, destinado a assegurar 
o exercício dos direitos sociais e individuais, a li-
berdade, a segurança, o bem-estar, o desenvolvi-
mento, a igualdade e a justiça como valores su-
                                                          
3  Adota-se a expressão Congresso Constituinte porque a CRFB/1988 foi 
elaborada pelo Congresso Nacional, composto dos deputados federais e se-
nadores. 
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premos de uma sociedade fraterna, pluralista e 
sem preconceitos, fundada na harmonia social e 
comprometida, na ordem interna e internacional, 
com a solução pacífica das controvérsias, promul-
gamos, sob a proteção de Deus, a seguinte 
CONSTITUIÇÃO DA REPÚBLICA FEDERA-
TIVA DO BRASIL. (BRASIL, 2015b) 
Entretanto, importa investigar o modelo de Estado e a qualidade 
ou o modelo de democracia seguido pelo legislador constituinte, posto 
que essencial para a compreensão da forma de exercício da cidadania 
consagrada pela denominada “Constituição Cidadã”. 
Não obstante a ausência de previsão expressa no que concerne ao 
padrão de Estado Democrático e de Direito inaugurado (art. 1º) (BRA-
SIL, 2015b), segundo Sarlet (2012, p. 62), trata-se de hipótese de Estado 
Social, conforme a evolução do constitucionalismo vem demonstrando: 
No âmbito de um Estado social de Direito – e o 
consagrado pela nossa evolução constitucional 
não foge à regra – os direitos fundamentais sociais, 
constituem exigência inarredável do exercício efe-
tivo das liberdades e garantia da igualdade de 
chances (oportunidades), inerentes à noção de 
uma democracia e um Estado de Direito de conteú-
do não meramente formal, mas sim, guiado pelo 
valor da justiça material.  
Nessa perspectiva, a Constituição da República Federativa do 
Brasil de 1988 traz em seu bojo o rol de direitos fundamentais sociais 
básicos (BONAVIDES, 2006; SARLET, 2012), conforme preconiza o 
seu artigo 6º: “São direitos sociais a educação, a saúde, a alimentação, o 
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a segurança, a previdência 
social, a proteção à maternidade e à infância, a assistência aos desampa-
rados, na forma desta Constituição” (BRASIL, 2015b). 
Confrontando-se este dispositivo com quaisquer das Constitui-
ções anteriores, constata-se que houve uma grande expansão na dimen-
são dos direitos sociais (CARVALHO, 2013). 
Segundo Alexandre de Moraes (2014, p. 203), 
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Direitos sociais são direitos fundamentais do ho-
mem, caracterizando-se como verdadeiras liber-
dades positivas, de observância obrigatória em um 
Estado Social de Direito, tendo por finalidade a 
melhoria de condições de vida aos hipossuficien-
tes, visando à concretização da igualdade social, e 
são consagrados como fundamentos do Estado 
democrático, pelo art. 1º, IV, da Constituição Fe-
deral. 
Percebe-se que esta categoria compreende aqueles direitos que 
permitem ao cidadão exigir do Estado prestações positivas, com a fina-
lidade de reduzir as desigualdades sociais, garantindo o bem-estar a 
todos (SILVA, 2014; CARVALHO, 2013; RAMOS, 2014). 
Assim, o texto constitucional privilegia um novo modelo de Esta-
do, denominado de Estado Democrático de Direito, consistente em um 
modelo aperfeiçoado do chamado “Estado Social”, que destaca os direi-
tos fundamentais, categoria esta onde estão inseridos os direitos sociais, 
objeto de garantia pelo Estado mediante políticas públicas e passíveis de 
reclamação perante o Poder Judiciário (CANUT, 2013a). 
Segundo Bonavides (2008, p. 163), o Brasil constitui-se sob a 
forma de um Estado Democrático e Social de Direito e pelo simples fato 
de constituir-se em um Estado Social traz ínsito o direito à democracia, 
considerando-se o entendimento no sentido de que o Estado Social é 
“irmão gêmeo da democracia”.  
Além de a Constituição Federal optar por perfilhar um modelo de 
Estado Social, preambularmente esclareceu que instituía um Estado 
Democrático. Dessa forma, há que se incursionar no exame da concep-
ção de democracia apropriada pela CRFB/1988. 
O modelo hegemônico de democracia adotado universalmente no 
século XX, no período pós-guerras, privilegia a proposta de democracia 
representativa, com restrições a qualquer forma de participação popular 
(SANTOS, 2002). Assim, assenta-se na separação dos poderes do Esta-
do: Legislativo, Executivo e Judiciário, atribuindo centralidade ao legis-
lativo que desempenha suas funções enquanto suposto mandatário do 
povo na elaboração das leis, diante da “procuração” outorgada pelo 
povo aos seus representantes por meio das eleições (GONZALO; RE-
QUEJO, 2005).  
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Dessa forma, a concepção de democracia que se arraigou de for-
ma mundial, constituindo-se em um paradigma, prestigia o afastamento 
do povo da política. Nesse sentido são as críticas apresentadas por Gon-
zalo e Requejo (2005, p. 184): 
Cuando se enuncia que un gobierno democrático 
debe reflejar y expresar la voluntad popular, el 
sentido de la afirmación es metafórico. En reali-
dad, la voluntad popular es establecida siempre 
por el órgano legislativo, no por los ciudadanos 
mismos y, por consiguiente, el enunciado no pre-
cisa cuál debe ser la interrelación entre la volun-
tad del órgano legislativo y la voluntad de los 
ciudadanos. En este sentido, la idea de represen-
tación mediante elecciones periódicas sólo puede 
convertirse en algo tangible en la medida en que 
la libertad de acción de los representantes este ju-
rídicamente limitada a los deseos de los represen-
tados – el electorado – y siempre que los repre-
sentantes dispongan de recursos para exigir que 
se respeten sus deseos.4 
De forma inovadora, a Constituição da República Federativa de 
1988 adotou uma concepção de democracia que transcende a ideia de 
democracia representativa, ao prever a possibilidade de participação 
direta do povo (BENEVIDES, 1991; VENERIO, 2008; VIEIRA, 2013). 
Estabelece o parágrafo único do artigo 1º: “Todo o poder emana 
do povo, que o exerce por meio de representantes eleitos ou diretamente, 
nos termos desta Constituição” (BRASIL, 2015b). 
                                                          
4  “Quando se afirma que um governo democrático deve refletir e expressar a 
vontade popular, o sentido da afirmação é metafórico. Na realidade, a von-
tade popular é estabelecida sempre pelo órgão legislativo, não pelos cida-
dãos mesmos e, por conseguinte, a afirmação não precisa qual deve ser a in-
ter-relação entre a vontade do órgão legislativo e a vontade dos cidadãos. 
Neste sentido, a ideia de representação mediante eleições periódicas somen-
te pode converter-se em algo tangível na medida em que a liberdade de ação 
dos representantes esteja juridicamente limitada aos desejos dos representa-
dos – o eleitorado – e sempre que os representantes disponham de recursos 
para exigir que se respeitem seus desejos.” (Tradução livre da autora.)  
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Percebe-se, portanto, que o modelo precedente da democracia re-
presentativa cede espaço para a democracia participativa. Contudo, não 
se trata de uma ruptura abrupta, coexistindo os dois modelos, o que 
caracteriza uma transição paradigmática, segundo as palavras de Canut: 
A passagem de um arquétipo social – com todas 
as categorias, conceitos e seleções – a outro é gra-
dual e costuma ser denominada de transição pa-
radigmática. Esta consiste no período de trans-
formação em que os elementos centrais do para-
digma dominante – em determinado momento – 
começam a ser substituídos por outros, que se tor-
nam fundamentais diante das seleções que carac-
terizam o paradigma emergente. (2013b, p. 30-31) 
Nesse sentido, vislumbra-se a emergência de uma nova concep-
ção de democracia, muito mais ampla do que o modelo hegemônico 
calcado na ideia da democracia identificada com o processo eleitoral 
(SANTOS, 2002). 
Portanto, face ao processo de redemocratização pelo qual passou 
o País, houve uma ressignificação do conceito de democracia que até 
então imperava, o que se deve à crise do modelo paradigmático. A he-
gemonia científica revelava-se anormal diante da nossa realidade social, 
exigindo uma reflexão epistemológica, a fim de construir-se um novo 
paradigma capaz de se adaptar ao contexto social vivido (SANTOS, 
1989). 
Segundo Pilati (2011, p. 312), a dinâmica da realidade exige a 
superação de paradigmas:  
Somente a mudança de paradigma é que pode 
permitir essa restitutioin integrum da dignidade 
humana perante as instituições políticas e jurídicas 
da Modernidade; pois o resgate paradigmático não 
é uma mera proclamação; não é uma teoria filosó-
fica metafísica; não é uma norma ou conjunto de 
normas. É uma nova totalidade, é uma devolução, 
uma restituição, que reflete num (re)arranjo das 
instituições perante novos desafios da complexi-
dade do real. 
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Dessa forma, houve uma transição paradigmática, onde o anterior 
paradigma foi substituído por outro (MORIN, 2005; SANTOS, 1989; 
PILATI, 2011), uma vez que aquele passou por um processo de “crises, 
tormentas, abalos” (MORIN, 2005, p. 287), atribuindo-se um novo viés 
à democracia. Nessa senda, perfilhou-se a concepção não hegemônica 
da democracia, ou seja, aquele modelo alternativo à teoria hegemônica 
que reconhece a pluralidade humana e que permite a participação de 
novos atores no cenário político, sobretudo para que sejam respeitadas 
as diversidades sociais e culturais, que são preteridas no modelo da de-
mocracia representativa (SANTOS, 2002). 
O modelo de democracia adotado pela CRFB de 1988 tem como 
um de seus pilares a participação política do cidadão, seja de forma 
direta, no procedimento de tomada de decisões, ou pela via indireta, por 
intermédio da escolha de representantes. 
Nesse sentido, 
[..] apesar de se contrapor à representação no que 
diz respeito ao exercício direto da cidadania a par-
tir das manifestações coletivas da Sociedade, o pa-
radigma participativo não renega a existência da 
democracia representativa, mas apenas lhe retira a 
exclusividade como lócus do exercício da cidada-
nia. Deste modo, teremos uma coabitação entre o 
paradigma moderno representativo e o paradigma 
participativo pós-Moderno. (VIEIRA, 2013, p. 
180) 
A efetivação de mecanismos da democracia participativa, nos 
moldes traçados pela Constituição Federal, é imperativa no Brasil diante 
da crise da representação política que vivenciamos, visto que as leis não 
são uma resposta aos anseios e interesses da sociedade, mas atuam em 
prol das elites brasileiras (BONAVIDES, 2008). Ilustra esta realidade 
Comparato (1993, [s/p]): 
A eleição expressa o consentimento do eleitorado 
a que o eleito exerça determinada função pública. 
Mas isto não significa que, ao exercer essa função, 
o eleito deva agir por conta e no interesse dos que 
o elegeram, ou seja, como seu representante. Por 
conseguinte, se todo representante político é ne-
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cessariamente eleito, nem todo eleito é represen-
tante. 
Aliada a esta crise de representação, cada vez mais há corrupção 
generalizada nos órgãos da administração pública, em flagrante violação 
ao princípio da moralidade administrativa, fazendo com que os interes-
ses particulares daqueles que estão no poder se sobreponham ao bem- 
-estar social (BONAVIDES, 2008). 
Esse cenário retrata a tradição autoritária e patrimonialista que se 
encontra arraigada na política brasileira: 
[...] um modelo de dominação oligárquico, patri-
monialista e burocrático resultou em uma forma-
ção de Estado, de um sistema político e uma cul-
tura caracterizados pelos seguintes aspectos: a 
marginalização, política e social, das classes po-
pulares, ou a sua integração através do populismo 
e do clientelismo; a restrição da esfera pública e a 
sua privatização pelas elites patrimonialistas; a 
‘artificialidade’ do jogo democrático e da ideolo-
gia liberal, originando uma imensa discrepância 
entre o ‘país legal’ e o ‘país real’. (SANTOS, 
2002, p. 458) 
A administração pública brasileira é marcada por um traço cultu-
ral predominante denominado de sistema patrimonialista (LESCURA; 
FREITAS JÚNIOR; PEREIRA, 2013). Segundo Weber (2004), esta 
característica consiste na tradição de o governante tratar as questões 
públicas como se privadas fossem, da mesma forma como atua na esfera 
particular, ou seja, trata-se de um sistema em que as esferas pública e 
privada confundem-se e o “coronel utiliza seus poderes públicos para 
fins particulares, mistura, não raro, a organização estatal e seu erário 
com os bens próprios” (FAORO, 2001, p. 718).  
Dessa forma, há uma série de entraves à participação popular no 
Brasil, considerando-se que um sistema de cogestão exige a partilha do 
poder político, o que costuma ser rechaçado pelos detentores do poder, 
que não têm interesse em fracioná-lo. Nesse sentido, exercem papel de 
destaque no cenário político os atores sociais, representados pelos mo-
vimentos sociais, associações e entidades de classe, que podem atuar no 
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sentido de poder participar das decisões políticas e dos rumos da socie-
dade brasileira (KOTLINSKI; GIULIANIS; MAIA, 2012). Diante desse 
novo paradigma participativo trazido pela CRFB/1988 derivaram-se 
algumas experiências de participação popular na tomada de decisões 
políticas. Dentre elas, destaca Santos (2002, p. 460), o bem-sucedido 
“Orçamento Participativo” do município de Porto Alegre/RS, por meio 
do qual o governo municipal atua no sentido de estimular a “administra-
ção popular”. 
Por intermédio deste modelo de administração pública, a partici-
pação é assegurada a todos os cidadãos, que poderão atuar na definição 
das prioridades para o investimento público, observadas as normas le-
gais e alguns critérios técnicos (SANTOS, 2002). 
Esse modelo retrata a concepção de democracia adotada pela 
CRFB/1988, que, além das tradicionais formas representativas, prevê a 
participação do povo no governo, com o propósito de que as decisões 
administrativas estejam efetivamente em sintonia com a realidade social. 
Nessa toada, este é o cenário para o exercício da cidadania, que se 
constitui em um dos fundamentos do Estado Democrático de Direito, 
conforme previsão do artigo 1º, inciso II, da CRFB/1988 (BRASIL, 
2015b). 
Ao trazer a cidadania como um dos fundamentos do Estado, 
constituiu-se em um novo paradigma quanto ao reconhecimento e am-
pliação da cidadania (VIEIRA, 2013). Isso porque este modelo de Esta-
do apoia-se em uma nova concepção de cidadania, que extrapola a ga-
rantia de direitos políticos para abarcar também os direitos sociais, en-
quanto direito de todos (KOTLINSKI; GIULIANIS; MAIA, 2012). 
Ao atribuir um destaque especial aos direitos sociais, o modelo de 
Estado adotado pela CRFB/1988 visa ao ideal da justiça social. Nessa 
medida, prioriza o cidadão dando ênfase aos postulados da igualdade, 
liberdade e fraternidade (BONAVIDES, 2001). 
Contudo, não se limitou o texto constitucional ao reconhecimento 
dos direitos sociais enquanto direitos fundamentais que demandam pres-
tações positivas do Estado à luz do paradigma moderno da cidadania 
representada, posto assegurar também um processo de participação, no 
qual o cidadão tem importante papel na tomada das decisões políticas, 
dando ênfase à cidadania participativa, que deve ser entendida 
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[...] dentro de uma leitura pós-moderna, que pos-
sibilite o resgate do elemento participativo, políti-
co e jurídico da Sociedade e constitua espaços de 
ágora públicos coletivos ou públicos não-estatais 
(mas coletivos e não norteados pelos interessados 
privados do mercado), permitindo a coexistência 
de duas esferas de soberania, a estatal/representativa 
e coletiva/participativa da Sociedade. (VIEIRA, 
2013, p. 153) 
Sob este viés, das concepções de cidadania elegidas como as 
principais neste trabalho, por constituírem-se nas mais representativas 
(MARTÍN, 2005; GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011; TOTTI, 2011), a 
que mais se aproxima dos ditames constitucionais do Estado Democráti-
co de Direito brasileiro é a cidadania republicana. 
Como visto, no modelo de cidadania republicana é reconhecido 
ao cidadão o direito à participação efetiva na tomada de decisões políti-
cas, ideologia essa que se alinha ao texto da CRFB/1988, que, como 
referido alhures, pela primeira vez na história do constitucionalismo 
brasileiro previu o regime político da democracia semidireta, modelo 
intermediário entre a democracia direita e a democracia participativa, 
por meio do qual são previstos mecanismos de cidadania participativa, 
permitindo a participação efetiva do cidadão na esfera política. 
É sob esta perspectiva que deverá ser examinado o direito à saú-
de, enquanto direito social fundamental. Contudo, há que se entender o 
objeto tutelado (saúde) de forma ampla, posto que não se identifica ape-
nas com a ausência de doenças. Transcende esta ideia, sendo assim defi-
nida pela OMS (Organização Mundial de Saúde): “Health is a state of 
complete physical, mental and social well-being and not merely the 
absence of disease or infirmity”5 (WHO, 2015), da mesma forma que a 
Convenção Americana sobre Direitos Humanos, promulgada pelo Brasil 
por intermédio do Decreto nº 678, de 06 de novembro de 1992, confor-
me previsão do artigo 1º: 
Toda pessoa tem direito à saúde, compreendendo-
-se como saúde o gozo do mais alto nível de bem-
-estar físico, mental e social.  
                                                          
5  “A saúde é uma situação de perfeito bem-estar físico, mental e social e não 
somente a ausência de doenças ou enfermidades” (Tradução livre da autora.)  
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1. A fim de tornar efetivo o direito à saúde, os Es-
tados-Partes comprometem-se a reconhecer a saú-
de como bem público [...]. (BRASIL, 2014a) 
Nesse sentido, entende Carvalho que “a saúde objetivada pelo Es-
tado brasileiro não é meramente a ausência de doença na sua população. 
O que se quer é o completo bem-estar físico, mental e social do povo” 
(2003, p. 16). 
Portanto, adotando como referência o contributo conceitual for-
necido pela OMS e partindo da premissa da adoção pelo legislador cons-
tituinte da concepção de cidadania republicana, que reconhece aspectos 
relevantes da cidadania social ao prever a garantia de direitos sociais 
fundamentais ao cidadão, passa-se a examinar o tratamento dado à saúde 
pela Constituição da República Federativa de 1988. 
2.2  A SAÚDE COMO UM DIREITO FUNDAMENTAL DO 
CIDADÃO NA CRFB DE 1988 
Os direitos fundamentais encontram-se no Título II da 
CRFB/1988, intitulado “Dos Direitos e Garantias Fundamentais”, res-
tando divididos em cinco capítulos, organizados em categorias: Dos 
Direitos e Deveres Individuais e Coletivos (Capítulo I); Dos Direitos 
Sociais (Capítulo II); Da Nacionalidade (Capítulo III); Dos Direitos 
Políticos (Capítulo IV) e Dos Partidos Políticos (Capítulo V) (BRASIL, 
2015b). 
A Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, ao 
atribuir à saúde o caráter de direito social, conforme explanado anterior-
mente, o reconheceu como sendo um direito fundamental, inviolável do 
cidadão, posto que os direitos sociais foram considerados pelo legislador 
constituinte como uma das espécies do gênero direitos fundamentais 
(MORAES, 2014).  
Entretanto, as expressões direitos fundamentais e direitos huma-
nos guardam estrita relação, embora consistam em categorias com signi-
ficado próprio (SIQUEIRA JÚNIOR; OLIVEIRA, 2007). 
Não obstante ambos referirem-se aos direitos essenciais do indi-
víduo, há uma gama de outros termos e expressões na literatura e na 
legislação para o tratamento de tais direitos, tais como: “direitos natu-
rais, liberdades públicas, direitos do homem, direitos individuais, direi-
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tos públicos subjetivos, liberdades fundamentais” (RAMOS, 2014, p. 
44). 
Entretanto as duas expressões utilizadas de forma corrente neste 
século são direitos humanos e direitos fundamentais (RAMOS, 2014), 
sobre as quais será estabelecido um paralelo para melhor compreensão 
do objeto central deste estudo. 
2.2.1  Direitos humanos e direitos fundamentais 
Segundo Siqueira Júnior e Oliveira (2007, p. 43), os direitos huma-
nos devem ser entendidos como “aquelas cláusulas básicas, superiores e 
supremas que todo o indivíduo deve possuir em face da sociedade em que 
está inserido. São oriundos das reivindicações morais e políticas que todo 
o ser humano almeja perante a sociedade e o governo”. 
Contudo, na trajetória histórica, percebe-se que os valores prote-
gidos variaram com o transcurso do tempo (BOBBIO, 2004), perceben-
do-se nítida relação entre direitos humanos e as concepções de cidadania 
prestigiadas em cada momento histórico. 
A título exemplificativo, pode-se observar a característica da va-
riabilidade dos direitos humanos comparando-se o elenco dos direitos 
reconhecidos como absolutos no final do século XVIII com aqueles 
previstos nas declarações do século XX.  
As Declarações de Direitos do século XVIII, como a francesa, da-
tada de 1789, e a americana, de 1776, sedimentaram-se sob o modelo da 
cidadania liberal. Nessa toada, os direitos humanos resumiam-se aos 
direitos de liberdade, propriedade e segurança, onde eram prestigiados 
os direitos civis e políticos, sem qualquer referência aos direitos sociais 
(PIOVESAN, 2009b).  
Não obstante, no pós-Primeira Guerra Mundial, destaque especial 
é dado ao modelo da cidadania social, onde são prestigiados os direitos 
sociais, culturais e econômicos. Nesse período, surgem alguns diplomas 
com este viés, como a Declaração dos Direitos do Povo Trabalhador e 
Explorado, em 1918 (PIOVESAN, 2009b).  
Em sentido inovador surge a visão contemporânea dos direitos 
humanos, fruto da Declaração Universal de 1948, que transcendeu as 
concepções da cidadania liberal e da cidadania social, mesclando os 
modelos. Esta ótica deve ser contextualizada ao período histórico vivi-
do, qual seja, o pós-Segunda Guerra Mundial, momento em que os direi-
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tos humanos haviam sido totalmente ignorados, diante das brutalidades 
perpetradas pelo nazismo (BOBBIO, 2004; PIOVESAN, 2009b). Po-
rém, destaca Bobbio (2004, p. 18), que “não é difícil prever que, no 
futuro, poderão emergir novas pretensões que no momento nem sequer 
podemos imaginar”. 
Com o advento da Declaração Universal de 1948, os direitos hu-
manos assumiram o caráter de universalidade e indivisibilidade, distan-
ciando-se da ideologia nazista que apenas atribuía direitos aos indiví-
duos da raça ariana (PIOVESAN, 2009a; PIOVESAN, 2009b). 
A característica da universalidade decorre do postulado de uma 
ética universal, que considera a dignidade humana um valor inerente à 
condição humana. Nesse sentido, “a condição de pessoa é requisito único 
e exclusivo para a titularidade de direitos” (PIOVESAN, 2009a, p. 108). 
Já a indivisibilidade dos direitos humanos decorre do fato de a 
Declaração prever várias categorias de direitos: civis, políticos, sociais, 
culturais e econômicos, os quais devem ser assegurados a todos, de for-
ma integral, uma vez que mantêm uma relação de dependência mútua. 
Segundo esta característica, a negativa de um desses direitos afetará 
inexoravelmente a existência humana digna, embora estejam assegura-
dos os demais (PIOVESAN, 2009b). 
Segundo Bobbio (2004, p. 353), “o constitucionalismo moderno 
tem, na promulgação de um texto escrito contendo uma declaração dos 
Direitos Humanos e de cidadania, um dos seus momentos centrais de 
desenvolvimento e de conquista, que consagra as vitórias do cidadão 
sobre o poder”. 
Ressalta-se, face aos objetivos perseguidos nesta pesquisa, que a 
saúde mereceu proteção internacional no artigo XXV dessa Declaração, 
nos seguintes termos: 
Todo ser humano tem direito a um padrão de vida 
capaz de assegurar-lhe, e a sua família, saúde e 
bem-estar, inclusive alimentação, vestuário, habi-
tação, cuidados médicos e os serviços sociais in-
dispensáveis, e direito à segurança em caso de de-
semprego, doença, invalidez, viuvez, velhice ou 
outros casos de perda dos meios de subsistência 
em circunstâncias fora de seu controle (ONU, 
1948) 
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Outrossim, no âmbito do Direito interno encontra-se a previsão 
dos direitos fundamentais, consistentes no reconhecimento pelo Estado 
dos direitos humanos por intermédio da constitucionalização desses 
direitos (RAMOS, 2014; SIQUEIRA JÚNIOR; OLIVEIRA, 2007).  
Portanto, percebe-se que os direitos humanos são muito mais 
abrangentes do que os direitos fundamentais, pelo fato de aqueles serem 
reconhecidos em textos internacionais e considerados válidos para todos 
os povos; enquanto estes dependem da positivação no ordenamento 
jurídico nacional via previsão constitucional. 
Esta inserção dos direitos fundamentais nos textos constitucionais 
também decorreu de uma trajetória histórica, na qual o conteúdo dos 
direitos alterou-se em decorrência das transformações perpetradas na 
sociedade (SARLET, 2012; MORAES, 2014). 
Nesse processo surgiu uma teoria visando à classificação desses 
direitos: a denominada “Teoria das Gerações”, construída na França, em 
1979, pelo jurista Karel Vasak, por intermédio da qual foram classifica-
dos os direitos fundamentais em três gerações, correspondendo cada 
uma delas, em ordem ascendente, aos postulados da Revolução France-
sa: liberdade, igualdade e fraternidade, sendo mais tarde ampliada em 
outros estudos para contemplar quatro gerações (SARLET, 2012; MO-
RAES, 2014). 
Não obstante existir certa convergência na literatura acerca do 
conteúdo das “gerações de direitos”, há forte controvérsia acerca do 
emprego dessa terminologia por uma parcela da literatura (SARLET, 
2012). 
A nomenclatura “gerações” de direitos tem sido alvo de severas 
críticas pelos pesquisadores contemporâneos, nacionais e estrangeiros, 
pois transmite a ideia do surgimento de uma geração em substituição à 
anterior, de obsoletismo da geração anterior, de fragmentação dos direi-
tos, bem como dificulta a interpretação do conteúdo dos direitos funda-
mentais (SARLET, 2012; RAMOS, 2014). Nesse sentido, seria mais 
adequada a utilização do termo “dimensões” dos direitos fundamentais, 
partindo da ideia de que não há uma sucessão de direitos, mas uma rela-
ção de coexistência (SARLET, 2012; RAMOS, 2014). Por essa razão 
optou-se por empregar a expressão “dimensões” neste trabalho. 
São considerados de primeira dimensão os direitos de liberdade, 
que compreendem os direitos civis e políticos, ou seja, aqueles direitos 
pioneiros no constitucionalismo do ocidente (BONAVIDES, 2008). 
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Possuem caráter negativo, pois não permitem ao indivíduo exigir presta-
ções do Estado, impondo apenas limitações à atuação deste, que, por 
consequência, deve abster-se de intervenções na esfera individual (SAR-
LET, 2012; RAMOS, 2014; MORAES, 2014; BONAVIDES, 2006). 
Na segunda dimensão encontram-se os direitos sociais, econômi-
cos e culturais, os quais passaram a ganhar maior destaque nas Consti-
tuições do século XX, sobretudo após a Segunda Guerra Mundial. Dis-
tinguem-se dos direitos de primeira dimensão pelo seu caráter positivo, 
pois propiciam ao indivíduo exigir do Estado prestações sociais (SAR-
LET, 2012; RAMOS, 2014; MORAES, 2014; BONAVIDES, 2006). 
Já na terceira dimensão situam-se os direitos de titularidade difu-
sa, que se consolidaram no final do século XX, também denominados de 
direitos de solidariedade ou fraternidade. Distinguem-se das outras duas 
dimensões pelo fato de tutelar o ser humano, sem destinação determina-
da (SARLET, 2012; RAMOS, 2014; MORAES, 2014; BONAVIDES, 
2006).  
Segundo Sarlet (2012, p. 48) situam-se na terceira dimensão “os 
direitos à paz, à autodeterminação dos povos, ao desenvolvimento, ao 
meio ambiente e qualidade de vida, bem como o direito à conservação e 
utilização do patrimônio histórico e cultural e o direito de comunica-
ção”. 
Não obstante a teoria construída pelo jurista Karel Vasak, classi-
ficando os direitos fundamentais em três “gerações”, encontra-se em 
fase de construção uma teoria defendida pelo jurista brasileiro Paulo 
Bonavides, que prevê uma quarta dimensão de direitos fundamentais, 
que corresponde ao direito à democracia, sob a concepção da democra-
cia direta (BONAVIDES, 2006; BONAVIDES, 2008). 
Segundo preconiza Bonavides, a democracia participativa deve 
ser reconhecida como direito fundamental pelos textos constitucionais 
em razão de constituir-se no direito político de maior relevância, situan-
do-se no “ápice da pirâmide” das demais dimensões de direitos funda-
mentais (BONAVIDES, 2006; BONAVIDES, 2008).  
Conforme entende o autor, 
Já na democracia globalizada o Homem configura 
a presença moral da cidadania. Ele é a constante 
axiológica, o centro de gravidade, a corrente de 
convergência de todos os interesses do sistema. 
Nessa democracia, a fiscalização de constituciona-
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lidade daqueles direitos enunciados – direitos, 
conforme vimos, de quatro dimensões distintas- 
será obra do cidadão legitimado, perante uma ins-
tância constitucional suprema, à propositura da 
ação de controle, sempre em moldes compatíveis 
com a índole e o exercício da democracia direta. 
(BONAVIDES, 2006, p. 572) 
Sob esta ótica, a previsão dos direitos fundamentais no texto 
constitucional está intrinsicamente vinculada ao modelo de Estado De-
mocrático de Direito, considerando-se que não existe democracia sem a 
garantia de direitos fundamentais (SARLET, 2012; RAMOS, 2014). 
Essa vinculação assume dupla feição, pois, ao mesmo tempo em 
que tais direitos atuam na defesa das liberdades e direitos individuais em 
face do Estado, sua previsão legitima a ordem jurídica democrática sob 
os influxos dos ideais da justiça social (SARLET, 2012). 
Partindo desta perspectiva e sobre a relação entre direitos funda-
mentais e democracia, destaca-se mais uma vez o contributo de Sarlet 
(2012, p. 61): 
Com efeito, verifica-se que os direitos fundamen-
tais podem ser considerados simultaneamente 
pressuposto, garantia e instrumento do princípio 
democrático da autodeterminação do povo por in-
termédio de cada indivíduo, mediante o reconhe-
cimento do direito de igualdade (perante a lei e de 
oportunidades), de um espaço de liberdade real, 
bem como por meio da outorga do direito à parti-
cipação (com liberdade e igualdade), na confor-
mação da comunidade e do processo político, de 
tal sorte que a positivação e a garantia do efetivo 
exercício de direitos políticos (no sentido de direi-
tos de participação e conformação do status polí-
tico) podem ser considerados o fundamento funci-
onal da ordem democrática e, neste sentido, parâ-
metro de sua legitimidade. 
Portanto, com inspiração nos ideais de um Estado Democrático e 
Social de Direito, a CRFB/1988 contemplou as quatro dimensões de 
direitos fundamentais ao prever a garantia dos direitos individuais, direi-
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tos sociais, direitos de solidariedade e o direito à democracia, sob o 
modelo da democracia participativa. 
Como visto, a teoria constitucional insere o direito à saúde, objeto 
central deste trabalho, na categoria dos direitos fundamentais de segunda 
dimensão, vez que está catalogado na categoria dos direitos sociais. 
Nesse sentido, é oponível contra o Estado, e demanda prestações positi-
vas para a sua efetivação (RAMOS, 2014; VIEIRA, 2013).  
Portanto, na esfera da tutela da saúde do indivíduo, o objeto não é 
apenas uma abstenção do Estado como ocorre com os direitos de primei-
ra dimensão, mas sim uma atuação positiva com vistas à concretização 
desse direito.  
Contudo, o direito à saúde, embora inserido na segunda dimensão 
dos direitos fundamentais enquanto direito social, transita por todas as 
dimensões, por ser essencial à vida e à qualidade de vida, sendo também 
essencial para o exercício da democracia. Nesse sentido, trata-se de um 
“direito humano fundamental transdimensional” (VIEIRA, 2013, p. 322). 
Ademais, como o texto constitucional privilegia o Estado Social, 
reconhecendo o direito à saúde como um direito social fundamental, o 
seu exercício é essencial à cidadania. 
2.2.2  A dupla dimensão do direito à saúde 
Ao tratar dos direitos fundamentais, não se pode deixar de abor-
dar uma questão problemática, consistente em “saber se existem direitos 
subjetivos à proteção ou apenas normas que prescrevem que o Estado 
proteja os indivíduos, sem a eles conferir um direito subjetivo” 
(ALEXY, 2008, p. 451). 
Acerca desta questão, entende-se que os direitos fundamentais se 
caracterizam por possuir duas dimensões: a objetiva e a subjetiva, sendo 
esta perspectiva imprescindível, pois é por seu intermédio que o indiví-
duo recebe a proteção estatal para fazer valer o seu direito, enquanto 
direito individual (ALEXY, 2008; RIOS, 2013). 
Portanto, como o direito à saúde consiste em um direito funda-
mental do cidadão, conforme demonstrado nas seções anteriores, deve 
ser analisado sob esta dupla perspectiva (RIOS, 2013). 
Da perspectiva objetiva dos direitos fundamentais decorrem im-
portantes funções, dentre elas o dever do Estado de proteção efetiva ao 
exercício de tais direitos contra eventuais lesões perpetradas por particu-
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lares, Estados estrangeiros ou pelo próprio Estado, o que pode efetivar- 
-se por meio de leis, autorizações, proibições, dentre outras medidas 
positivas a serem adotadas pelo Estado, a fim de cumprir o seu dever, 
cujo aspecto se destaca face aos limites traçados pela presente pesquisa 
e pelo fato de esses deveres de proteção vincularem-se principalmente 
ao direito fundamental à saúde, conforme literatura germânica com 
apoio no artigo 2º, inciso II, da Lei Fundamental da República Federal 
da Alemanha, que elenca o direito à vida e à integridade física no rol dos 
direitos fundamentais, de forma análoga à nossa CRFB/1988 (SARLET, 
2012).  
Já a perspectiva subjetiva permite ao titular do direito propor ação 
judicial (individual ou coletiva) para tornar efetivo o direito previsto na 
norma constitucional, ou seja, concede-se ao titular o poder de “fazer 
valer judicialmente os poderes, as liberdades ou mesmo o direito à ação 
ou às ações negativas ou positivas que lhe foram outorgadas pela norma 
consagradora do direito fundamental em questão” (SARLET, 2012, p. 
154). 
Na Constituição da República Federativa de 1988, a dimensão 
objetiva do direito à saúde é retratada pelo disposto nos artigos 196 e 
200, que impõem o dever do Estado em garanti-lo por meio de políticas 
públicas de caráter universal, implementadas pelo Sistema Único de 
Saúde; já a dimensão subjetiva do direito à saúde decorre da previsão do 
artigo 6º, que o elenca no rol dos direitos sociais fundamentais, possibi-
litando ao indivíduo pleitear a tutela ao direito à saúde junto ao Poder 
Judiciário (CANUT, 2012). 
Assim, do ponto de vista objetivo, tem-se o conteúdo normativo 
constitucional que trata do direito fundamental de forma geral, indepen-
dentemente da titularidade, impondo deveres ao Estado na concretização 
de políticas públicas na área da saúde; já na seara de direito subjetivo, 
permite ao cidadão demandar em face do Estado – ou terceiros respon-
sáveis por delegação do poder público – perante o Poder Judiciário, para 
reclamar a tutela à sua saúde com amparo no dever do Estado de garan-
tir tal direito a todos, isso porque os direitos sociais fundamentais são de 
aplicabilidade imediata (art. 6º c.c. art. 5º, § 1º, da CRFB/1988) (CA-
NUT, 2012; RIOS, 2013; VIEIRA, 2013), “não se caracterizando apenas 
como norma programática ou que somente poderá ser conferida por ser 
razoavelmente possível dentro do orçamento público” (VIEIRA, 2013, 
p. 322). 
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Dessa forma, o direito à saúde constitui-se também em um direito 
subjetivo público, na medida em que é reconhecido o direito de ação ao 
indivíduo ou a uma coletividade, que podem demandar em face do Esta-
do, pleiteando a tutela ao seu direito por meio de ações positivas do 
Estado, como, por exemplo, para reclamar a concessão de um medica-
mento ou de um procedimento cirúrgico, ou, ainda, visando à abstenção 
de condutas que possam colocar em risco a saúde, como a proibição de 
poluição ambiental (AITH, 2007). 
Nesse caso, perante o Poder Judiciário se estabelece uma relação 
jurídica processual, por meio da qual o cidadão ou o credor da prestação 
é titular de um direito subjetivo público, que lhe é conferido pela norma 
de direito objetivo, encontrando-se no polo passivo desta relação jurídi-
ca o Estado (devedor), que tem, portanto, dever subjetivo (SIQUEIRA 
JÚNIOR; OLIVEIRA, 2007). 
Assim, decorre da dimensão subjetiva do direito à saúde a inter-
venção do Poder Judiciário nas políticas públicas, o que é motivo de 
preocupações pela carga de lesividade à dimensão objetiva do direito, 
como pondera Canut (2013b, p. 104): 
O desafio ora descrito é cada vez mais evidente e 
problemático no âmbito da atuação do Poder Judi-
ciário no cenário constitucional contemporâneo. 
Com a intensificação de seu papel para a concreti-
zação dos direitos fundamentais, as decisões judi-
ciais passaram a afetar alguns aspectos da dimen-
são objetiva de tais direitos, interferindo em ques-
tões políticas como, por exemplo: utilização/desti-
nação de recursos orçamentários; concessão de di-
reito individual que afeta todo o planejamento da 
política pública; definição de políticas públicas e a 
sua operacionalização. 
Dessa forma, o presente trabalho gravitará em torno das duas 
perspectivas do direito fundamental à saúde, posto que a judicialização 
do fornecimento de medicamentos reporta-se à perspectiva individual do 
direito, enquanto direito subjetivo público de demandar em face do Es-
tado para reclamar a concessão do fármaco necessário para o tratamento 
à saúde não disponibilizado na esfera administrativa; de outro lado, será 
analisada a perspectiva objetiva do direito, averiguando-se o dever do 
Estado de tutelar a saúde do cidadão, por meio do Sistema Único de 
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Saúde, mecanismo institucional responsável por gerir as políticas públi-
cas na área da saúde e que tem dentre os seus princípios informativos o 
princípio da universalidade, ou seja, nenhum indivíduo pode ser excluí-
do do acesso aos serviços de saúde por qualquer razão.  
Assim, realizar-se-á ao final da pesquisa um contraponto entre as 
duas dimensões do direito à saúde por meio do exame dos critérios ado-
tados pelo Tribunal Regional Federal da Quarta Região no reexame das 
sentenças proferidas em Criciúma entre março de 2010 e dezembro de 
2014 nos pedidos de medicamentos, para identificar se implicam o forta-
lecimento ou a limitação da universalidade do SUS. 
Para atingir-se tal objetivo, após a análise da constitucionalização 
do direito à saúde no Brasil, na próxima seção, será tratada a dimensão 
objetiva do direito à saúde, concretizado pelas políticas públicas imple-
mentadas pelo Sistema Único de Saúde (SUS) para, a partir desta análi-
se, abordar, no segundo capítulo deste trabalho, a dimensão subjetiva do 
direito, onde será examinada a judicialização da política pública de saú-
de, especificamente no que tange ao fornecimento de medicamentos. 
2.2.3  A constitucionalização do direito à saúde  
Não obstante atualmente o direito à saúde gozar da prerrogativa 
de constituir-se em um direito social fundamental, há que se destacar 
que nem sempre recebeu este tratamento. Ao contrário, trata-se de um 
grande avanço da Constituição da República Federativa do Brasil de 
1988, posto que pela primeira vez uma Constituição brasileira trata do 
direito à saúde como direito social fundamental (CARVALHO, 2003). 
Na história do constitucionalismo brasileiro, observa-se que as Consti-
tuições Federais ignoravam o direito à saúde ou o tratavam de forma 
bastante tímida, sob os influxos de cada momento histórico vivido. 
A nossa primeira Constituição, da época do Império, datada de 
1824, outorgada por Dom Pedro I, omitiu-se acerca do direito à saúde, 
referindo-se apenas aos “socorros públicos” para a hipótese de calami-
dade pública (REZENDE; TRINDADE, 2003).  
Segundo o texto constitucional: 
Art. 179. A inviolabilidade dos Direitos Civis, e 
Politicos dos Cidadãos Brazileiros, que tem por 
base a liberdade, a segurança individual, e a pro-
priedade, é garantida pela Constituição do Impe-
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rio, pela maneira seguinte. [...] XXXI. A Consti-
tuição tambem garante os soccorros públicos. 
(BRASIL, 2014b. Grafia da época.) 
Essa despreocupação com a saúde revela o contexto histórico do 
momento, baseado no liberalismo, quando não existiam direitos sociais 
e intervenção estatal para a garantia destes direitos (VIEIRA, 2013). 
Sob a mesma perspectiva, foi promulgada a Constituição Federal 
de 1891, isentando o Estado de qualquer obrigação na área social, limi-
tando-se apenas a garantir as liberdades e os direitos políticos, estes com 
diversas limitações à sua fruição (VIEIRA, 2013).  
Portanto, as Constituições de 1824 e 1891 não se referiam ex-
pressamente ao direito à saúde, embora naquela época houvesse diversas 
epidemias que colocassem em risco a saúde pública, conforme menciona 
Carvalho (2003, p. 23-24): 
[...] observa-se que as Constituições de 1891 e 
1824 não mencionam expressamente o direito à 
saúde, apesar de, já naquela época, o país sofrer 
grandes problemas de saúde pública, causados por 
epidemias de doenças infecto-contagiosas, como 
malária, varíola, febre amarela, peste bubônica, 
cólera, tuberculose, hanseníase, parasitoses etc., 
combatidas apenas pelo modelo hegemônico de 
saúde da época, o sanitarismo campanhista. 
Nesse sentido, o abstencionismo estatal nas ações e serviços de 
saúde decorria do modelo de Estado Liberal adotado no período, que se 
sustentava em bases individualistas (BONAVIDES, 2001).  
Já na Constituição Federal de 1934 houve alguns avanços no 
campo da saúde, que foi tratada no título IV “Da ordem econômica e 
social”. 
Nessa Carta foi prevista a garantia de assistência à saúde do tra-
balhador e da gestante, assegurado o direito à licença para esta, com 
garantia de salário e empego; a previdência, mediante contribuições para 
a garantia de benefícios no caso de velhice, invalidez, maternidade e 
acidentes do trabalho ou morte; a responsabilidade da União, Estados e 
Municípios de adotar medidas no sentido de reduzir a mortalidade e 
doenças infantis; e de higiene social, para evitar a disseminação de doen-
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ças contagiosas e de cuidar da saúde mental, bem como de promover a 
luta “contra os venenos” (BRASIL, 2014c). 
Portanto, somente nessa Constituição percebe-se o surgimento do 
direito à saúde em nível constitucional. Entretanto, teve duração efême-
ra, restando revogada em 1937 pela Constituição decretada por Getúlio 
Vargas (REZENDE; TRINDADE, 2003; VIEIRA, 2013). 
A Constituição de 1937 atribuiu destaque especial ao direito dos 
trabalhadores em virtude do processo de industrialização pelo qual pas-
sava o País naquele período (VIEIRA, 2013). Diante desse contexto, 
destaque especial foi dado à saúde do trabalhador, excluindo de qualquer 
proteção os demais cidadãos que não estivessem inseridos no mundo  
do trabalho formal. 
Com a Constituição de 1946 foi mantido o mesmo viés da sua 
precedente quanto à previsão dos direitos dos trabalhadores, inserindo 
outros direitos que não haviam sido previstos, quais sejam: 
[...] a participação obrigatória e direta do traba-
lhador nos lucros da empresa, repouso semanal 
remunerado, proibição do trabalho noturno aos 
menores de 18 anos, assistência aos desemprega-
dos, estabilidade e indenização em caso de despe-
dida, reconhecimento do direito de greve e inseriu 
a Justiça do Trabalho na esfera do Poder Judiciá-
rio. (MAIA, 2012) 
Sob esta ótica, o direito à saúde continuou limitado ao seleto gru-
po dos trabalhadores com vínculo empregatício, privilegiando, portanto, 
o aspecto contributivo. 
A Constituição de 1967 determinou o enfraquecimento dos direi-
tos dos trabalhadores “pois permitiu o trabalho a partir dos 12 anos (art. 
158, X), restringiu o direito de greve (art. 157, § 7º) e previu a proibição 
de diferença de salários apenas por motivos de sexo, cor e estado civil, 
deixando de mencionar motivos de idade e de nacionalidade” (MAIA, 
2012).  
Não obstante, manteve também a proteção apenas à saúde dos 
trabalhadores, de forma idêntica à sua antecessora, sob o mesmo título: 
“Da Ordem Econômica e Social”.  
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No campo da saúde inovou apenas ao estabelecer que os entes fe-
derados excepcionalmente poderiam contar com a colaboração religiosa 
ou de igrejas para fins assistenciais e hospitalares (BRASIL, 2014d).  
Com o advento da Emenda Constitucional nº 1/69, foram manti-
das as mesmas disposições da Constituição de 1967, prevendo somente 
a proteção da saúde do trabalhador, da mesma forma que as Constitui-
ções anteriores (BRASIL, 2014e). 
Trouxe como novidade apenas a previsão de que uma parcela da 
arrecadação de impostos (Imposto de Renda e IPI) seria repassada aos 
municípios para aplicação em programas de saúde (BRASIL, 2014e). 
Dessa forma, percebe-se que até o advento da CRFB/1988 o di-
reito à saúde em nenhum momento havia sido tratado como um direito 
de caráter universal pelas Constituições brasileiras.  
Ao contrário, de início foi omitido e quando passou a ser previsto 
recebeu tratamento muito restrito, porquanto tratava-se de direito apenas 
dos trabalhadores formais, não sendo estendido aos demais cidadãos.  
Nessa perspectiva, o direito à saúde foi tratado pelas Constitui-
ções anteriores à CRFB/1988 sob a concepção de um seguro social, 
conforme entende Vieira (2013, p. 283): 
No que diz respeito à saúde, esta não era tratada 
como direito social e fundamental do ser humano 
e nem como patrimônio coletivo da Sociedade, 
mas como um bem que deveria ser adquirido co-
mo qualquer outra mercadoria dentro da estrutura 
de mercado capitalista. Assim, ao invés de con-
cepção de seguridade social e direito à saúde, uni-
versal e não visto apenas na qualidade de prática 
curativa, a marca desse período norteou-se pela 
construção da concepção de saúde nos moldes de 
seguro social, vinculado a um modelo previdenciá-
rio e destinado apenas àqueles inclusos no siste-
ma. Aos outros, o destino seria a caridade, na qua-
lidade de indigentes. 
Sob a ótica dessa concepção, somente seriam protegidos pelo sis-
tema os seus contribuintes, ficando os demais excluídos e à mercê ape-
nas de tratamento sob a forma de caridade.  
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Este modelo tinha por sustentação as relações contratuais de em-
prego, por meio das quais as contribuições obrigatórias dos empregados 
e empregadores financiavam o sistema, que, em contrapartida, obrigava-
-se a contraprestações aos respectivos trabalhadores (FLEURY; OU-
VERNEY, 2014). 
Portanto, a concepção do seguro social que predominou na histó-
ria do constitucionalismo brasileiro tinha um caráter limitado e exclu-
dente, que colidia com os ideais da igualdade e da justiça social. 
Diante desse contexto, surge o movimento sanitário, criado desde 
a Primeira República, por intermédio da participação de médicos e cien-
tistas, com o intuito de lutar por melhorias no sistema público de saúde 
brasileira (VIEIRA, 2013). 
Esse movimento ganhou amplitude, entre as décadas de 70 e 80 
do século passado, passando a contar com a participação de diversos 
segmentos representativos da sociedade civil, tais como: “intelectuais da 
área da saúde, organizações estudantis, sindicais e comunitárias, movi-
mento da medicina comunitária, movimentos das outras áreas da saúde e 
o movimento popular em saúde”, constituindo o denominado Movimen-
to da Reforma Sanitária Brasileira (VIEIRA, 2013, p. 314-315). 
Atuaram com êxito na defesa do projeto denominado “Reforma 
Sanitária”, que tinha como propósito a reversão da crise enfrentada pelo 
modelo de assistência à saúde então vigente e lutava pelo reconhecimen-
to da saúde como um direito social que deveria ser garantido pelo Esta-
do por intermédio de políticas públicas que garantissem institucional-
mente a participação social como expressão da cidadania (AGUIAR, 
2011, p. 36). 
Assim sendo, no período de redemocratização do País, quando a 
sociedade civil passou a organizar-se com o intuito de proceder reformas 
referentes ao campo social, teve papel fundamental o Movimento da 
Reforma Sanitária, que atuou visando à construção de uma nova con-
cepção de assistência à saúde no Brasil, de caráter universal, sob um 
modelo de seguridade social, diferente da concepção de seguro social 
que vigorava até então (FAGNANI, 1997; VIEIRA, 2013).  
Segundo Fagnani (1997), o destaque das comissões que atuaram 
na área da saúde, assistência e previdência quanto ao acatamento das 
suas propostas em comparação às outras áreas justifica-se principalmen-
te pelo fato de contarem com a participação de uma elite detentora de 
conhecimento científico no campo da saúde, vinculada ao Movimento 
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Sanitarista, cujas ideias e princípios defendidos tinham o condão de 
reverter o quadro de “inadequação do sistema de saúde então vigente” 
(CARVALHO, 2003, p. 26). 
Fruto dos trabalhos desenvolvidos pelo Movimento Sanitarista, 
foi realizada a 8ª Conferência Nacional de Saúde, no período compreen-
dido entre 17 e 21 de março de 1986, evento que se constituiu em um 
marco para a história da saúde no Brasil (REZENDE; TRINDADE, 
2003; VIEIRA,2013). 
Caracterizou-se esta conferência como 
[...] a pré-Constituinte da Saúde, realizou-se, em 
Brasília, a 8ª Conferência Nacional de Saúde, com 
a participação de aproximadamente cinco mil pes-
soas. Considerada como um marco histórico da 
saúde pública no Brasil, nela consagraram-se, para 
a organização do Sistema de Saúde brasileiro, os 
princípios preconizados pelo Movimento da Re-
forma Sanitária. (REZENDE; TRINDADE, 2003, 
p. 36) 
Resultou desta conferência a criação de uma comissão encarrega-
da de redigir uma proposta referente ao novo sistema de saúde brasileira 
para ser entregue ao Congresso Constituinte. 
As propostas apresentadas concretizaram-se com a promulgação 
da Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, rompendo 
com o modelo anteriormente adotado de seguro social, passando a se-
guir a concepção de seguridade social, modelo que estende o direito à 
saúde para todos, independentemente de qualquer contribuição para o 
sistema (REZENDE; TRINDADE, 2003; VIEIRA, 2013). 
Também restou acolhida a proposta de criação do SUS e reco-
nhecida a saúde como direito de cidadania (CARVALHO, 2003; RE-
ZENDE; TRINDADE, 2003). 
Diante da incorporação das propostas do movimento da reforma 
sanitária resultou a previsão do direito à saúde como sendo um direito 
social fundamental inviolável do cidadão, garantido a todos (art. 6º) e de 
responsabilidade do Estado (art. 196), constituindo-se a CRFB/1988 em 
um marco ao trazer no seu bojo esta garantia (BRASIL, 2015b).  
Em virtude de a Constituição da República Federativa do Brasil 
de 1988 situar-se no cenário do neoconstitucionalismo, que emergiu a 
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partir da segunda metade do século XX, atribuindo caráter normativo às 
Constituições, suas normas passam a ser dotadas de caráter impositivo a 
todos os poderes do Estado, gerando direitos e obrigações passíveis de 
exigibilidade judicial. 
Nesse sentido, o texto constitucional prevê que as normas sobre 
direitos fundamentais têm aplicação direta e imediata (art. 5º, § 1º) 
(BRASIL, 2015b) e os direitos fundamentais não podem ser suprimidos 
por emendas constitucionais por se tratarem de cláusulas pétreas (LI-
MA; PAGANINI, 2013; SARLET, 2004), compreendidas como aquelas 
regras constitucionais que não podem ser alteradas por PEC (Proposta 
de Emenda à Constituição). Na CRFB/1988, as cláusulas pétreas foram 
inseridas no artigo 60, § 4º: “a forma federativa de Estado; o voto direto, 
secreto, universal e periódico; a separação dos Poderes; e os direitos e 
garantias individuais” (BRASIL, 2015b). 
Contudo, não se olvida que estes avanços são uma conquista ina-
balável da sociedade brasileira, que teve sua gênese no efetivo exercício 
da cidadania participativa, por intermédio do Movimento Sanitarista, 
cuja atuação configura uma transição paradigmática (SANTOS, 1989; 
SANTOS, 2002; REZENDE; TRINDADE, 2003, VIEIRA, 2013; 
GORCZEVSKI, MARTÍN, 2011; MORIN, 2005). 
Isso porque a mencionada participação intensa da sociedade civil 
surgiu em oposição ao modelo hegemônico da democracia, que se resu-
me à ideia da democracia representativa, no mais das vezes desprovida 
do papel de representação dos verdadeiros interesses do cidadão, mas 
vinculada a uma elite privilegiada (SANTOS, 2002). 
Nesse sentido, os méritos dos avanços devem-se aos postulados 
da participação popular, onde os integrantes do movimento detinham 
conhecimento científico no campo da saúde e/ou conhecimento empírico 
das dificuldades enfrentadas pela saúde no Brasil. 
Outrossim para concretização das regras constitucionais, impres-
cindível seria a previsão da forma de administração do sistema público 
de saúde, o que restou estabelecido pela Constituição da República Fe-
derativa do Brasil de 1988, no artigo 198, por intermédio da criação do 
SUS (Sistema Único de Saúde), norteado pelas diretrizes da descentrali-
zação, do atendimento integral e participação da comunidade, conforme 




2.3  O SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE  
Com o propósito de regulamentar as ações e serviços na área da 
saúde, a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, denominada “Lei 
Orgânica da Saúde”, dispôs “sobre as condições para a promoção, prote-
ção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos servi-
ços correspondentes” (BRASIL, 2015c). 
Preliminarmente esta lei estabelece que o Sistema Único de Saú-
de (SUS) constitui-se do “conjunto de ações e serviços de saúde, presta-
dos por órgãos e instituições públicas federais, estaduais e municipais, 
da Administração direta e indireta e das fundações mantidas pelo Poder 
Público”. 
Nesse sentido importa analisar o contexto do surgimento do SUS 
e a sua caracterização para melhor compreensão da questão central desta 
pesquisa. 
2.3.1  Contextualização do surgimento do SUS: característica de 
política pública de Estado 
Conforme mencionado, o Sistema Único de Saúde (SUS) foi con-
cebido pela 8ª Conferência da Saúde e adotado pela CRFB/1988. Nesse 
sentido, é fruto do “Movimento Sanitarista” ou da “Reforma Sanitária”, 
que projetou o tratamento que deveria ser dado à saúde em nível consti-
tucional (CARVALHO, 2003; VIEIRA, 2013; REZENDE; TRINDA-
DE, 2003, FIGUEIREDO, 2007). 
A Constituição da República Federativa do Brasil de 1988 previu 
a criação de um sistema único, por meio de ações e serviços públicos de 
saúde, integrados de forma regionalizada e hierarquizada, tendo por 
diretrizes a descentralização, o atendimento integral e a participação da 
comunidade (art. 198). 
Diante dessa regra constitucional é editada a Lei nº 8.080/90 que 
institui o novo sistema, em substituição ao anterior Sistema Nacional de 
Saúde, que havia sido criado pela Lei nº 6.229/75, que não era capaz de 
atender às demandas adequadamente, pois as ações relativas à saúde, em 
grande medida, ficavam ao encargo do Ministério da Saúde, que priori-
zava as campanhas de vacinação e o controle de endemias (FIGUEIRE-
DO, 2007; BRASIL, 2015c). 
No que se referia à assistência médico-hospitalar, era incumbên-
cia do INAMPS – Instituto Nacional de Assistência Médica da Previ-
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dência Social, autarquia federal vinculada ao Ministério da Previdência 
e Assistência Social, prestar os atendimentos (FIGUEIREDO, 2007). 
Sob a égide do sistema anterior, a assistência à saúde vinculava- 
-se às contribuições previdenciárias, sendo, portanto, adotada a concep-
ção de um seguro social, no qual era garantido o atendimento apenas aos 
contribuintes do sistema e seus dependentes, sendo excluídos da atenção 
todos aqueles que não mantinham um vínculo formal de emprego, con-
forme já mencionado anteriormente. 
Portanto, não havia que se falar em direito à saúde enquanto di-
reito fundamental, dotado da característica de universalidade, uma vez 
que havia uma nítida separação da população brasileira, onde alguns 
cidadãos tinham o direito reconhecido e outros não, conforme descrição 
do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS): 
Essa divisão, profundamente injusta do ponto de 
vista social, separava a população brasileira em 
cidadãos de 1ª e de 2ª classe. Os de 1ª classe, re-
presentados pelos contribuintes da previdência, ti-
nham, mesmo com as dificuldades inerentes ao 
sistema de então, um acesso mais amplo à assis-
tência à saúde, dispondo de uma rede de serviços 
e prestadores de serviços ambulatoriais e hospita-
lares providos pela previdência social por meio do 
INAMPS. Os de 2ª classe, representados pelo res-
tante da população brasileira, os não-previden-
ciários, tinham um acesso bastante limitado à as-
sistência à saúde – normalmente restrito às ações 
dos poucos hospitais públicos e às atividades fi-
lantrópicas de determinadas entidades assisten-
ciais. (BRASIL, 2015d) 
Dessa forma, o surgimento do SUS constituiu-se em uma trans-
formação paradigmática no sistema de saúde brasileira, pois foi construí-
do sob a concepção de seguridade social, no qual o acesso ao atendi-
mento restou universalizado. 
Nesse sentido, trata-se de “um modelo protecionista que visa, por 
meio da intervenção estatal, garantir o direito fundamental à saúde” 
(CANUT, 2013a, p. 20). 
Contudo, para a garantia do direito universal à saúde, é necessária 
a implementação de políticas sociais (art. 196, CRFB/1988), que se 
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constituem como uma espécie do gênero políticas públicas, vinculadas 
ao campo social, onde está inserida a saúde (SCHMIDT, 2008). 
Nessa perspectiva, com a Lei nº 8.080/90, surgiu o SUS, cujo 
propósito é gerir as ações e os serviços públicos na área da saúde, carac-
terizando-se, portanto, como uma política pública. 
Atribui-se este qualificativo ao SUS, partindo da definição de po-
lítica pública como sendo “a atividade estatal de elaboração, planeja-
mento, execução e financiamento de ações e serviços públicos voltados 
à consolidação do Estado Democrático de Direito e à promoção e prote-
ção dos direitos humanos” (AITH, 2007, p. 375). 
Portanto, transparece o caráter de política pública do Sistema 
Único de Saúde dada a ação estatal para a concretização do direito fun-
damental à saúde e da efetivação da própria cidadania (AITH, 2007).  
Considerando-se o papel do Estado na efetivação da política pú-
blica, importa caracterizá-la como política de Estado ou política de go-
verno, categorias estas bastante distintas. 
Nesse desiderato, há que se reconhecer o SUS como uma política 
pública de Estado, que se caracteriza como duradoura, não podendo ser 
interrompida pelo término do mandato eletivo do governante, como 
ocorre com as políticas de governo, onde frequentemente há desconti-
nuidade administrativa com a troca dos representantes do povo (AITH, 
2007; SCHMIDT, 2008). 
Trata-se de política de Estado, dotada, portanto, de continuidade, 
posto que arraigada no Estado diante da sua previsão constitucional, 
regulamentação infraconstitucional específica e da participação de seto-
res sociais na sua concretização e fiscalização (SCHMIDT, 2008). 
Nessa linha de entendimento, Vieira (2013, p. 329) diz que “o 
SUS não se constitui em uma política de governo, mas em um patrimô-
nio da Sociedade brasileira, que é a sua mentora”, fruto da luta travada 
pelo Movimento da Reforma Sanitária Brasileira. 
Dessa forma, e com o propósito de melhor compreender o SUS, 
enquanto política do Estado que tem por missão administrar as ações e 
serviços públicos na área da saúde, sob o formato de um modelo de 
seguridade social que atua em defesa do direito fundamental à saúde do 
cidadão, é necessário analisar os órgãos que o compõem e os seus prin-
cípios informativos e/ou diretrizes, conforme será tratado a seguir. 
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2.3.2  Estrutura organizacional do Sistema Único de Saúde 
A Lei nº 8.080/90, ao regular a forma da execução das ações e 
serviços de saúde, trata no seu capítulo III da organização, direção e 
gestão do SUS. Dispõe o artigo 8º:  
As ações e serviços de saúde, executados pelo Sis-
tema Único de Saúde - SUS, seja diretamente ou 
mediante participação complementar da iniciativa 
privada, serão organizados de forma regionalizada 
e hierarquizada em níveis de complexidade cres-
cente. (BRASIL, 2015c) 
Já no artigo 9º estabelece os órgãos encarregados da direção do 
Sistema único da Saúde nas três esferas de governo. 
Art. 9º A direção do Sistema Único de Saúde - 
SUS é única, de acordo com o inciso I do art. 198 
da Constituição Federal, sendo exercida em cada 
esfera de governo pelos seguintes órgãos: 
I - no âmbito da União, pelo Ministério da Saúde; 
II - no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, 
pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão 
equivalente; e 
III - no âmbito dos Municípios, pela respectiva 
Secretaria de Saúde ou órgão equivalente. (BRA-
SIL, 2015c) 
O SUS é composto por algumas instituições jurídicas, vinculadas 
à administração direta ou indireta das três esferas do governo. A gestão 
do SUS na esfera federal é incumbência do Ministério da Saúde; já na 
esfera estadual e municipal, o encargo é em geral das Secretarias Esta-
duais da Saúde e das Secretarias Municipais da Saúde, respectivamente, 
sem prejuízo da possibilidade de os Estados e Municípios executarem as 
ações e serviços na área da saúde por intermédio de autarquias e funda-
ções por eles criadas (AITH, 2007; AGUIAR, 2011). 
O órgão de cúpula da gestão do SUS é o Ministério da Saúde, in-
tegrante do poder executivo federal, com competência para o planeja-
mento das políticas públicas voltadas à saúde e elaboração de normas 
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gerais sobre a saúde no Brasil (AITH,2007; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2015a). 
A missão do Ministério da Saúde consiste em “promover a saúde 
da população mediante a integração e a construção de parcerias com os 
órgãos federais, as unidades da Federação, os municípios, a iniciativa 
privada e a sociedade, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida 
e para o exercício da cidadania” (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015a). 
Para atendimento dos seus objetivos institucionais, o Ministério 
da Saúde é composto por uma extensa gama de órgãos, conforme pre-
visto na legislação. Contudo, observa-se bastante flexibilidade na estru-
tura organizacional deste órgão, visto as inúmeras reformas legislativas 
a respeito.  
As normas que tratam da organização do Ministério da Saúde têm 
duração efêmera, sendo objeto de sucessivas revogações. Tal fato se 
deve à espécie normativa que rege a estrutura organizacional do órgão 
(decreto federal) que pode ser alterado por simples ato do Presidente da 
República (AITH, 2007). 
Na última década, foram publicados os seguintes decretos: Decre-
to nº 5.678, de 18 de janeiro de 2006 (BRASIL, 2015e); Decreto nº 
5.841, de 13 de julho de 2006 (BRASIL, 2015f); Decreto nº 5.974, de 29 
de novembro de 2006 (BRASIL, 2015g); Decreto nº 6.860, de 27 de 
maio de 2009 (BRASIL, 2015h); Decreto nº 7.135, de 29 de março de 
2010 (BRASIL, 2015i); Decreto nº 7.336, de 19 de outubro de 2010 
(BRASIL, 2015j); Decreto nº 7.530, de 21 de julho de 2011 (BRASIL, 
2015k); Decreto nº 7.797, de 30 de agosto de 2012 (BRASIL, 2015l) e o 
Decreto nº 8.065, de 7 de agosto de 2013 (BRASIL, 2015m), este atual-
mente em vigência, o qual determina a estruturação do Ministério da 
Saúde. 
Conforme o Decreto nº 8.065, de 7 de agosto de 2013, o Ministé-
rio da Saúde é composto por um grande número de órgãos e entidades. 
São eles: os órgãos de assistência direta e imediata do Ministro da Saú-
de; os órgãos específicos singulares, os órgãos colegiados e as entidades 
vinculadas (BRASIL, 2015m; AITH, 2007).  
Direta e imediatamente vinculados à assistência do Ministro de 
Estado da Saúde tem-se: a) o GABINETE e b) a SECRETARIA- 
-EXECUTIVA, esta composta por sete órgãos: Subsecretarias (1. Sub-
secretaria de Assuntos Administrativos e 2. Subsecretaria de Planeja-
mento e Orçamento); 3. Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Saú-
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de; 4. Departamento de Logística em Saúde; 5. Departamento de Eco-
nomia da Saúde, Investimentos e Desenvolvimento; 6. Departamento de 
Monitoramento e Avaliação do SUS e 7. Núcleos estaduais; c) CON-
SULTORIA JURÍDICA; e d) CORREGEDORIA-GERAL (Decreto 
8.065/13, art. 2º, inc. I, alíneas “a” a “d”) (BRASIL, 2015m). 
Também integram o Ministério da Saúde alguns órgãos específi-
cos singulares: a) SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE, composta 
por dez órgãos: (1. Departamento de Atenção Básica; 2. Departamento 
de Atenção Hospitalar e de Urgência; 3. Departamento de Ações Pro-
gramáticas Estratégicas; 4. Departamento de Regulação, Avaliação e 
Controle de Sistemas; 5. Departamento de Gestão Hospitalar no Estado 
do Rio de Janeiro; 6. Departamento de Certificação de Entidades Benefi-
centes de Assistência Social em Saúde; 7. Departamento de Atenção Espe-
cializada e Temática; 8. Instituto Nacional de Câncer José Alencar Go-
mes da Silva; 9. Instituto Nacional de Cardiologia e 10 Instituto Nacio-
nal de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad); b) SECRETARIA DE 
GESTÃO DO TRABALHO E DA EDUCAÇÃO NA SAÚDE, compos-
ta por três departamentos: 1. Departamento de Gestão da Educação na 
Saúde; 2. Departamento de Gestão e da Regulação do Trabalho em Saú-
de; e 3. Departamento de Planejamento e Regulação da Provisão de 
Profissionais de Saúde; c) SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLO-
GIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS, da qual fazem parte quatro depar-
tamentos (1. Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Es-
tratégicos; 2. Departamento de Ciência e Tecnologia; 3. Departamento 
do Complexo Industrial e Inovação em Saúde; e 4. Departamento de 
Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde); d) SECRETARIA 
DE GESTÃO ESTRATÉGICA E PARTICIPATIVA, que conta com 
cinco departamentos: 1. Departamento de Apoio à Gestão Participativa; 
2. Departamento de Ouvidoria-Geral do SUS; 3. Departamento Nacional 
de Auditoria do SUS; 4. Departamento de Informática do SUS; e  
5. Departamento de Articulação Interfederativa); e) SECRETARIA DE 
VIGILÂNCIA EM SAÚDE, composta por cinco departamentos (1. De-
partamento de Vigilância das Doenças Transmissíveis; 2. Departamento 
de Vigilância de Doenças e Agravos não Transmissíveis e Promoção da 
Saúde; 3. Departamento de Gestão da Vigilância em Saúde; 4. Departa-
mento de Vigilância, Prevenção e Controle das Doenças Sexualmente Trans-
missíveis, Síndrome da Imunodeficiência Adquirida e Hepatites Virais; e  
5. Departamento de Vigilância em Saúde Ambiental e Saúde do Traba-
lhador); e f) SECRETARIA ESPECIAL DE SAÚDE INDÍGENA, inte-
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grada por quatro órgãos (1. Departamento de Atenção à Saúde Indíge-
na;2. Departamento de Gestão da Saúde Indígena; 3. Departamento de 
Saneamento e Edificações de Saúde Indígena; e 4. Distritos Sanitários 
Especiais Indígenas) (Decreto nº 8.065/2013, art. 2º, inc. II, alíneas “a” a 
“f”) (BRASIL, 2015m). 
Ainda, 3 órgãos colegiados fazem parte da estrutura do Ministério 
da Saúde: o Conselho Nacional de Saúde; o Conselho de Saúde Suple-
mentar; e a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
– CONITEC (Decreto nº 8.065/13, art. 2º, inciso III, alíneas “a”, “b” e 
c”) (BRASIL, 2015m). 
Por fim, integram a estrutura do Ministério da Saúde as denomi-
nadas “entidades vinculadas”, compostas pelas entidades da administra-
ção pública indireta: autarquias, fundações públicas, sociedades de eco-
nomia mista e empresa pública. As autarquias são: a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária – ANVISA; e a Agência Nacional de Saúde 
Suplementar – ANS; as fundações públicas tratam-se da Fundação Na-
cional de Saúde – FUNASA; e da Fundação Oswaldo Cruz – FIO-
CRUZ; as sociedades de economia mista são os seguintes hospitais: 
Hospital Nossa Senhora da Conceição S.A.; o Hospital Fêmina S.A.; e o 
Hospital Cristo Redentor S.A., e a empresa pública trata-se da Empresa 
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia – HEMOBRÁS (Decreto nº 
8.065/13, art. 2º, inc. IV, alíneas “a” a “d”) (BRASIL, 2015m). 
Já nas outras esferas de governo, no âmbito dos Estados, Distrito 
Federal e Municípios, leis próprias definem a sua estrutura organizacio-
nal, contudo, normalmente é seguido o modelo federal.  
Conforme Aith (2007, p. 350):  
O que mudam são algumas terminologias e com-
petências, sendo que na área da saúde tanto os Es-
tados quanto os Municípios podem ter (e geral-
mente o têm) um órgão específico destinado a de-
senvolver as ações e serviços públicos de saúde, 
geralmente chamado de Secretaria da Saúde. Es-
tados e Municípios também criam autarquias ou 
fundações para a execução de ações e serviços 
públicos específicos (é o caso, por exemplo, da 
Fundação de Vigilância em Saúde do Estado do 
Amazonas). 
74 
Destarte, em cada esfera de governo (federal, estadual, distrital e 
municipal) há dois espaços institucionalizados de participação popular 
na gestão do SUS: as conferências de saúde e os conselhos de saúde, em 
atendimento à diretriz constitucional que prevê a participação da comu-
nidade no sistema (art. 198, III, da CRFB/1988), regulamentada pela Lei 
nº 8.142/90: 
Art. 1° O Sistema Único de Saúde (SUS), de que 
trata a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, 
contará, em cada esfera de governo, sem prejuízo 
das funções do Poder Legislativo, com as seguin-
tes instâncias colegiadas: 
I - a Conferência de Saúde; e 
II - o Conselho de Saúde. 
§ 1° A Conferência de Saúde reunir-se-á a cada 
quatro anos com a representação dos vários seg-
mentos sociais, para avaliar a situação de saúde e 
propor as diretrizes para a formulação da política 
de saúde nos níveis correspondentes, convocada 
pelo Poder Executivo ou, extraordinariamente, por 
esta ou pelo Conselho de Saúde. 
§ 2° O Conselho de Saúde, em caráter permanente 
e deliberativo, órgão colegiado composto por re-
presentantes do governo, prestadores de serviço, 
profissionais de saúde e usuários, atua na formu-
lação de estratégias e no controle da execução da 
política de saúde na instância correspondente, in-
clusive nos aspectos econômicos e financeiros, 
cujas decisões serão homologadas pelo chefe do 
poder legalmente constituído em cada esfera do 
governo. 
§ 3° O Conselho Nacional de Secretários de Saúde 
(Conass) e o Conselho Nacional de Secretários 
Municipais de Saúde (Conasems) terão representa-
ção no Conselho Nacional de Saúde. 
§ 4° A representação dos usuários nos Conselhos 
de Saúde e Conferências será paritária em relação 
ao conjunto dos demais segmentos. 
§ 5° As Conferências de Saúde e os Conselhos de 
Saúde terão sua organização e normas de funcio-
namento definidas em regimento próprio, aprova-
das pelo respectivo conselho. (BRASIL, 2015a) 
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Conforme já demonstrado neste estudo, o tratamento dado à saú-
de pela Constituição da República Federativa do Brasil de 1988 resultou 
de um processo coletivo, por meio do qual a sociedade civil organizada 
construiu a concepção de saúde com o “status” de direito social funda-
mental do cidadão. Portanto, por meio do exercício da cidadania partici-
pativa que a sociedade conquistou o modelo de saúde que hoje impera, 
de caráter universal, rompendo com o modelo contributivo anterior, de 
caráter excludente. 
Ainda fazem parte da estrutura do SUS as Comissões Intergesto-
res Bipartite e Tripartite. A Lei nº 12.466/2011, que alterou a Lei nº 
8.080/90, reconheceu estas comissões como “foros de negociação e 
pactuação entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema 
Único de Saúde (SUS) (art. 14-A) e também reconheceu o Conselho 
Nacional de Secretários de Saúde (CONASS) e o Conselho Nacional de 
Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS) como “entidades repre-
sentativas dos entes estaduais e municipais para tratar de matérias refe-
rentes à saúde e declarados de utilidade pública e de relevante função 
social” (art. 14-B) (BRASIL, 2015c). 
Dessa forma, analisadas as instituições que formalmente integram 
o Sistema Único de Saúde, importa examinar os princípios e diretrizes 
que informam o seu campo de atuação tendo por objeto a administração 
eficiente das políticas públicas na área da saúde. 
2.3.2.1 Princípios e diretrizes do SUS 
Os princípios são considerados os alicerces que dão sustentação a 
determinado sistema. Nesse sentido, servem inclusive de orientação na 
interpretação das normas jurídicas para o alcance do seu real sentido.  
Rezende e Trindade (2003, p. 60) esclarecem o sentido dos prin-
cípios que informam o SUS: 
Os princípios são um conjunto de proposições que 
alicerçam ou embasam um sistema e lhe confere 
legitimidade. Traduzem uma concepção, apontam 
para a ação, para o objetivo, norteiam a operacio-
nalização e a implementação de ações no serviço 
público e nos serviços privados de relevância pú-
blica. Definem o fazer da administração pública. 
Direcionam os atos administrativos. São ponto de 
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partida e base de referência para o controle social 
do Sistema Único de Saúde. 
Entretanto, a análise principiológica do Sistema Único de Saúde é 
uma tarefa bastante árdua, pois há grande dissonância doutrinária a res-
peito da seleção destes princípios, em grande medida derivada da falta 
de clareza acerca da distinção entre princípios e diretrizes, expressões 
que foram adotadas pela CRFB/1988 e pela LOS (Lei nº 8.080/90) (RE-
ZENDE; TRINDADE, 2003, VIEIRA, 2013). 
A Constituição da República Federativa do Brasil, ao tratar do 
campo saúde, não faz menção expressa ao termo “princípio”, porém, no 
artigo 198, estabelece de forma explícita as “diretrizes” do SUS, quais 
sejam: a descentralização, o atendimento integral e a participação da 
comunidade (BRASIL, 2015b). 
Não obstante, entende Vieira (2013) que decorrem da Constituição 
Federal princípios implícitos por força da dicção do caput dos artigos 196 
e 198: a) universalidade; b) unicidade; c) regionalização; d) hierarquiza-
ção; e) igualdade.  
Já a Lei Orgânica da Saúde (art. 7º) faz referência às diretrizes 
traçadas pela CRFB/1988 e relaciona 13 princípios a serem observados 
no âmbito de atuação do SUS: I - universalidade de acesso; II - integra-
lidade de assistência; III - preservação da autonomia das pessoas; IV - 
igualdade da assistência; V - direito à informação; VI - divulgação de 
informações; VII - utilização da epidemiologia; VIII - participação da 
comunidade; IX - descentralização político-administrativa; X - integra-
ção em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento 
básico; XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais 
e humanos da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios; 
XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assis-
tência; e XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar du-
plicidade de meios para fins idênticos (BRASIL, 2015c).  
Como se observa, o mencionado artigo 7º da LOS contemplou as 
diretrizes previstas no artigo 198 da Constituição Federal, gerando maior 
confusão acerca das expressões. 
Ademais, na literatura verifica-se a dissonância acerca da utiliza-
ção das expressões. Enquanto alguns autores utilizam os termos inadver-
tidamente como sinônimos, outros entendem distingui-los, sob o enten-
dimento de que os princípios informam a organização das políticas pú-
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blicas de saúde e as diretrizes referem-se ao modus operandi da gestão 
do SUS (REZENDE; TRINDADE, 2003). 
Destarte, considerando que alguns autores se apropriam das ex-
pressões diretrizes e princípios como sinônimos, devido aos limites 
deste trabalho será perfilhada a matriz constitucional, independentemen-
te da denominação adotada pelo legislador constituinte, conforme a 
linha traçada por Vieira (2013) em sua pesquisa.  
Isso porque, segundo os dizeres de Aith (2007, p. 354), “os prin-
cípios fornecidos pela C.F. servem de base para o sistema e constituem 
seus alicerces”. Nesse sentido, será adotado o entendimento de Vieira 
(2013) para a seleção dos princípios ou diretrizes, examinando-se inici-
almente os seguintes: a) unicidade; b) descentralização; c) regionaliza-
ção e hierarquização; d) integralidade; e) igualdade; e f) participação da 
comunidade. Outrossim, será destacado em tópico próprio o princípio da 
universalidade, por se constituir como um dos referenciais teóricos desta 
pesquisa. 
a) Princípio da unicidade: exige que todos os entes federados 
atuem de forma integrada em prol da eficiente atuação do sistema, que 
deve ser entendido como um sistema uno (MARTINS, 2008; VIEIRA, 
2013; REZENDE; TRINDADE, 2003).  
Esse princípio tem por objetivo evitar que as ações e serviços na 
área da saúde sejam promovidas por mais de um órgão, visto que o SUS 
compreende diversas instituições jurídicas, da administração direta ou 
indireta das três esferas do governo, como abordado nas seções anterio-
res, o que poderia gerar ações em duplicidade, com desperdício de re-
cursos públicos e ineficiência do sistema (MARTINS, 2008; VIEIRA, 
2013, REZENDE; TRINDADE, 2003).  
Nesse sentido,  
A concepção de unidade ou unicidade do SUS 
parte do pressuposto que, havendo a hierarquiza-
ção e regionalização no planejamento da prestação 
dos serviços, bem como a existência de uma mul-
tiplicidade de órgãos nos diversos entes federati-
vos, estes não são segmentados, mas integram um 
único sistema de saúde, o SUS. (VIEIRA, 2013 p. 
332) 
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Assim, a unicidade tem por objeto o atendimento ao princípio 
constitucional da eficiência, um dos princípios constitucionais da admi-
nistração pública (art. 37 da CRFB/1988), que impõe à organização 
estrutural direcionada a obtenção de resultados positivos na prestação de 
serviços públicos (DI PIETRO, 2011).  
b) Princípio da descentralização: consiste na partilha das obri-
gações referentes às ações e serviços da saúde entre os entes federados 
(AGUIAR, 2011). 
Por intermédio do princípio da descentralização, houve uma rup-
tura do modelo centralizado de gestão da saúde que predominava até a 
promulgação da Constituição da República Federativa de 1988, quando 
o contexto social local era ignorado na implementação das políticas na 
área da saúde (VIEIRA, 2013; REZENDE; TRINDADE, 2003; AGUIAR, 
2011; CAMPOS et al., 2012). 
Nesse sentido,  
A descentralização, com ênfase na municipaliza-
ção da gestão dos serviços de saúde, constitui-se 
em uma mudança significativa do sistema de saú-
de proposto pelo movimento da reforma sanitária 
brasileira e parte do pressuposto de que a realida-
de local é a determinante principal para o estabe-
lecimento de políticas de saúde. (AGUIAR, 2011, 
p. 53) 
Sob esta perspectiva, foram atribuídas maiores responsabilidades 
aos municípios quanto à administração dos serviços e ações de saúde, 
visto que é imprescindível a consideração da conjuntura local para a 
formulação de políticas públicas de saúde eficientes, entendidas como 
aquelas aptas a atender às demandas específicas dos habitantes de de-
terminado município.  
Nesse sentido, Vieira (2013, p. 332) destaca efeitos importantes 
derivados da descentralização do sistema: 
Dessa forma, a descentralização aproxima o sis-
tema do lócus principal de atenção do sistema, 
que é o município, no contexto de seus bairros e 
localidades. Igualmente, ele se associa com a ideia 
da participação da Sociedade na definição das po-
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líticas e ações do SUS, pois, estando mais próximo 
da vida real de cada cidadão/usuário, torna mais 
concreto esse exercício da cidadania participativa. 
Contudo, a descentralização não se resume à municipalização, 
visto que há de ser observado o processo de regionalização e de hierar-
quização do sistema de saúde, para que efetivamente seja considerada a 
realidade local e regional na realização das políticas públicas (AGUIAR, 
2011; CAMPOS et al., 2012). Dessa forma, a seguir serão analisados os 
princípios da regionalização e hierarquização. 
c) Princípios da regionalização e hierarquização: têm por obje-
tivo oportunizar o conhecimento mais profundo acerca dos males que 
acometem os habitantes de determinada região do País, com o propósito 
de otimizar ações e serviços na área da saúde (AGUIAR, 2011). 
Segundo Campos et al. (2012, p. 567), a regionalização da saúde 
deve ser entendida como 
[...] uma diretriz há muito defendida pelos que 
propõem a organização racionalizada dos serviços 
de saúde. Seu objetivo é distribuir de forma mais 
racionalizada e equânime os recursos assistenciais 
no território, com base na distribuição da popula-
ção, promovendo a integração das ações e das re-
des assistenciais, de forma que garanta acesso 
oportuno, continuidade do cuidado e economia de 
escala. 
Nessa toada, a regionalização tem por objeto a melhor aplicação 
dos recursos financeiros do Estado por intermédio da organização do 
espaço territorial e do contingente humano que receberá a atenção à 
saúde naquela esfera, visando à eficiência da assistência para a população.  
Já o princípio da hierarquização refere-se à organização do siste-
ma de saúde de acordo com níveis de complexidade na atenção à saúde, 
onde primeiramente o cidadão deve buscar atendimento junto ao serviço 
de atenção básica e, somente não sendo sanado o problema, surgiria a 
possibilidade de recorrer a outros serviços, dotados de um aparato tecno-
lógico mais avançado (AGUIAR, 2011).  
Nesse sentido, discorrem Campos et al. (2012, p. 567): 
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Com a ideia de Hierarquização busca-se ordenar 
o sistema de saúde por níveis de complexidade na 
atenção e estabelecer fluxos assistenciais entre os 
serviços, tendo por base a atenção primária à saú-
de ofertada nos serviços básicos que deve ser a 
principal porta de entrada do sistema e referência 
para a regulação do acesso aos serviços de atenção 
especializada. (Grifo no original) 
Dessa forma, a demanda nos centros de alta complexidade deve 
ficar restrita às situações que exigem um tratamento especializado, evi-
tando o congestionamento desses espaços para situações que poderiam 
ser solucionadas em outros centros de saúde que não detêm grande apa-
rato tecnológico e, portanto, requerem menor dispêndio de recursos 
públicos para a sua manutenção. 
d) Princípio da integralidade do atendimento: consiste em uma 
determinação constitucional constante do artigo 198, inciso II, da 
CRFB/1988, que é “entendida como conjunto articulado e contínuo das 
ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigi-
dos para cada caso em todos os níveis de complexidade do sistema” (art. 
7º, inc. II, da Lei nº 8.080/90) (BRASIL, 2015c). 
Por meio deste princípio o Sistema deve garantir a todos os indi-
víduos a tríade: prevenção, promoção e recuperação, visando aos melho-
res resultados para a saúde, tanto do ponto de vista individual quanto 
coletivo (AGUIAR, 2011).  
Dessa forma, é obrigação do Estado prestar o atendimento mais 
amplo possível à população, tanto sob a forma preventiva quanto curati-
va, conforme discorre Aith (2007, p. 357): 
A prevenção é fundamental para evitar a doença. 
Entretanto, sempre que esta acometer um cidadão, 
compete ao Estado oferecer o atendimento inte-
gral, ou seja, todos os cuidados de saúde cabíveis 
para cada tipo de doença, dentro do estágio de 
avanço do conhecimento científico existente. As-
sim, sempre que houver uma pessoa doente, cabe-
rá ao Estado fornecer o tratamento terapêutico pa-
ra a recuperação da saúde dessa pessoa de acordo 
com as possibilidades oferecidas pelo desenvol-
vimento científico. Assim, não importa o nível de 
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complexidade exigido, a diretriz de atendimento 
integral obriga o Estado a fornecer todos os recur-
sos que estiverem ao seu alcance para a recupera-
ção da saúde de uma pessoa, desde o atendimento 
ambulatorial até os transplantes mais complexos.  
Portanto, alguns questionamentos, formulados pelos leigos neste 
campo de conhecimento, acerca de situações que poderiam não contar 
com a cobertura do atendimento público, devem ser prontamente res-
pondidos de forma negativa, conforme exemplos citados por Rezende e 
Trindade (2003, p. 64): “o SUS atende idosos? O SUS faz cirurgia do 
coração? O SUS faz parto? Atende câncer? Faz tomografias? Fornece 
medicamentos? Faz dentadura? Coloca aparelho nos dentes?”. 
e) Princípio da igualdade: foi inserido no artigo 196 da 
CRFB/1988; estabelece o acesso “igualitário às ações e serviços para 
sua promoção, proteção e recuperação” (BRASIL, 2015b). Da mesma 
forma, a Lei nº 8.080/90 estabelece nas ações e serviços do SUS a ga-
rantia da “igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilé-
gios de qualquer espécie;” (art. 7º, IV) (BRASIL, 2015c). 
Contudo, não deve ser entendida a igualdade do seu ponto de vis-
ta formal, pois, segundo Vieira (2013, p. 337), “a igualdade pura e sim-
ples pode se consubstanciar em desigualdade, o que enseja a necessida-
de de fazer-se uso da equidade, com vistas a garantir a prioridade no 
atendimento de acordo com a realidade das condições de saúde do usuá-
rio do SUS”. 
Destarte, para além da igualdade formal, devem ser adotados cri-
térios de equidade no atendimento à população, que, amparada em crité-
rios de justiça social, legitima a discriminação positiva, ou seja, permite 
tratamento prioritário a alguns grupos que se encontram em situação de 
maior risco (VIEIRA, 2013; AGUIAR, 2011, CAMPOS et al., 2012). 
Nessa toada, o princípio da equidade tem o seguinte propósito: 
[...] que a disponibilidade de serviços de saúde 
considere a diferenças entre os grupos populacio-
nais e indivíduos, de modo a priorizar aqueles que 
apresentam maior necessidade em função de situa-
ção de risco e das condições de vida e saúde. Nes-
se sentido, significa um princípio de justiça social 
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buscando corrigir iniquidades sociais e em saúde. 
(AGUIAR, 2011, p. 50) 
Entretanto, há de ser interpretado tal princípio com cautela, so-
bretudo a partir de uma análise sistemática com os demais princípios 
que informam o sistema, sob pena de entender-se que as ações e servi-
ços do Sistema Único de Saúde destinam-se apenas ao atendimento de 
indivíduos carentes ou hipossuficientes financeiramente, em que o crité-
rio renda deveria ser adotado pelo poder público para aferir a possibili-
dade de atendimento do cidadão pelo sistema.  
Entende-se legítima a preferência apenas no que tange ao atendi-
mento em razão do maior ou menor risco de danos à saúde ou à própria 
vida a que o indivíduo está sujeito, porém não deve ser compreendida a 
equidade como fundamento para justificar o atendimento do cidadão ou 
a sua exclusão do sistema. 
Sob esta ótica, cita-se o seguinte entendimento: 
O poder público deve oferecer condição de aten-
dimento igual para todos. O que deve determinar 
o tipo e a prioridade para o atendimento é a neces-
sidade das pessoas, por demanda própria ou iden-
tificadas pelo sistema de saúde e o grau de com-
plexidade da doença ou agravo, e não a condição 
sócio-econômica dos usuários, ou outros critérios 
particulares. (REZENDE; TRINDADE, 2003, p. 
65) 
Entendimento diverso representaria um grande retrocesso do pon-
to de vista da concepção de seguridade social perfilhada pela Constitui-
ção Federal de 1988, que importou na ruptura do sistema anterior sob o 
formato de seguro social, quando os que não contribuíam com o sistema 
eram excluídos da atenção à saúde, sendo tratados como indigentes, 
cidadãos de segunda classe ou não cidadãos, merecedores apenas de 
caridade. 
Fruto dos avanços da Constituição da República Federativa do 
Brasil de 1988, deve ser garantido o acesso a todos os cidadãos para que 
não haja precarização do sistema sob o entendimento de que às pessoas 
carentes deve ser assegurado tratamento dispensado aos indigentes, 
como ocorria no passado com aqueles que ficavam à margem do siste-
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ma, no sentido de que “direitos assegurados pelo Estado são tidos e 
havidos como favores prestados/recebidos, e ainda, que “favores” são 
prestados a alguém que, logicamente, não merece respeito... Não é um 
cidadão” (REZENDE; TRINDADE, 2003). 
f) Princípio da participação da comunidade: representa a ad-
missão da participação popular na gestão do SUS, por intermédio da 
previsão legal de espaços institucionais para a tomada de decisão coleti-
va, o que caracteriza um modelo de gestão social na área da saúde 
(CANÇADO et al., 2013). 
Este modelo de gestão coaduna-se com a concepção de democracia 
participativa e de cidadania republicana assegurada pela CRFB/1988. Sob 
esta ótica, o papel do Estado na efetivação das políticas públicas de 
saúde não é exclusivo, assegurando-se a participação popular na sua 
consecução.  
Destarte, o artigo 198 da Constituição Federal destaca, como uma 
das diretrizes do SUS, a “participação da comunidade” (inc. III), crian-
do, portanto, um lugar institucional para a participação do cidadão. 
A participação social na gestão do sistema materializa-se em dois 
espaços institucionalizados, quais sejam: as Conferências e os Conse-
lhos de Saúde, conforme previu a lei que regulamentou o citado disposi-
tivo constitucional (Lei nº 8.142, de 1990) (BRASIL, 2015a). 
Conforme previsão do parágrafo 4º do artigo 1º da referida lei, os 
Conselhos de Saúde e as Conferências devem observar uma composição 
paritária. Dessa forma, 50% dos membros são representantes dos usuá-
rios e a outra parcela é composta por representantes de outros segmentos 
(trabalhadores da saúde, gestores e prestadores de serviços) (BRASIL, 
2015a).  
Dessa forma, destaca Aguiar (2011, p. 55) a relevância do adven-
to desta lei para a sociedade brasileira: 
Essa Lei consolida assim a garantia de um impor-
tante espaço público de controle social, mediante 
a participação da população nos conselhos e nas 
conferências de saúde, de modo a influir na gestão 
pública em relação à elaboração, ao controle e à 
fiscalização das políticas públicas. 
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O modelo de gestão social no âmbito do SUS vai ao encontro do 
paradigma de democracia participativa adotado pela Constituição da 
República Federativa de 1988, que permite aos cidadãos buscar o aten-
dimento de suas necessidades de forma mais efetiva, posto que o mode-
lo representativo hegemônico muitas vezes afasta-se dos anseios sociais 
em razão de outros interesses envolvidos. 
Nesse sentido, alguns grupos sociais não representados histori-
camente, como é o caso dos usuários do sistema, têm condições de ex-
pressar as suas necessidades, negociar seus interesses e ter acesso à 
agenda governamental. 
Portanto, verifica-se uma partilha do poder decisório na gestão da 
saúde, por meio de um modelo descentralizado, no qual os gestores do 
SUS e a sociedade civil participam da tomada de decisões da forma a 
seguir destacada:  
A responsabilidade pela implementação do SUS é 
dos gestores, mas é papel da sociedade definir as 
diretrizes do Sistema nas Conferências de Saúde, 
assim como é responsabilidade dos Conselhos de 
Saúde zelar pelo seu cumprimento e deliberar so-
bre a implementação dessas políticas em seu nível 
de atuação. Acompanhar e fiscalizar a sua execu-
ção, inclusive sobre seu orçamento (Plano de Saú-
de, Lei de Diretrizes Orçamentárias, Lei Orça-
mentária Anual e Plano Plurianual) e sobre os gas-
tos financeiros com a saúde (analisar e aprovar a 
prestação de contas dos Fundos de Saúde, especi-
almente o Relatório de Gestão). (REZENDE; 
TRINDADE, 2003, p. 73) 
Diante desse contexto, a previsão das Conferências e Conselhos 
de Saúde em lei permite que a sociedade civil adentre nas fronteiras do 
Estado e elabore proposições sobre as políticas públicas, oportunizando 
a socialização da política (VIEIRA, 2013). 
Diante desse cenário, entende Vieira que “não existe SUS sem a 
cidadania participativa em saúde, pois a existência de um pressupõe a do 
outro. E essa cidadania em saúde é desenvolvida através das Conferên-
cias de Saúde e dos Conselhos de Saúde, na qualidade de espaços de 
ágora da Sociedade” (2013, p. 456). 
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Vislumbra-se, então que as Conferências de Saúde e os Conse-
lhos de saúde exercem importante papel na superação do modelo de 
cidadania representada que reinava de forma exclusiva até o advento da 
Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, permitindo ao 
cidadão participar das decisões políticas na área da saúde, em defesa do 
direito coletivo à saúde. 
2.3.2.2 Princípio da universalidade  
Trata-se de um princípio de extrema relevância no sistema públi-
co de saúde, consistindo no “grande informador de um sistema de saúde 
que se pretende público” (CANUT, 2013b, p. 223) e assume um papel 
de centralidade no presente trabalho, diante dos objetivos propostos. 
Advém o princípio da universalidade do conceito de direito à saúde 
adotado pelo Relatório final da 8ª Conferência Nacional de Saúde:  
Direito à saúde significa a garantia, pelo Estado, 
de condições dignas de vida e de acesso universal 
e igualitário às ações e serviços de promoção, pro-
teção e recuperação de saúde, em todos os seus 
níveis, a todos os habitantes do território nacional, 
levando ao desenvolvimento pleno do ser humano 
em sua individualidade (grifou-se). (BRASIL 
2015n, p. 4) 
Sob os influxos destes ideais, o artigo 196 da Constituição da Re-
pública Federativa do Brasil de 1988 garante o acesso de todos os indi-
víduos aos serviços de saúde, independentemente de qualquer prestação 
ou condição, superando a concepção de seguro social que imperava 
anteriormente à sua promulgação, no qual aqueles que não contribuíam 
não gozavam de atendimento pelo sistema. 
Conforme estabelece o artigo 196 da CRFB/1988: “Art. 196. A 
saúde é direito de todos e dever do Estado [...]”, cujo acesso para “to-
dos” deve incluir “[...] ricos e pobres, homens e mulheres, velhos e cri-
anças, nordestinos e sulistas, negros e brancos, moradores da cidade e 
do campo, índios e quilombolas, analfabetos e letrados, independente-
mente de raça, etnia ou condição sexual (PAIM, 2009, p. 45).  
Outrossim, importa destacar que, embora a previsão constitucio-
nal não fizesse menção expressa à extensão do direito a “todos”, a opção 
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legislativa de relacionar o direito à saúde como um direito social funda-
mental traz ínsita o caráter da universalidade, como já exposto neste 
trabalho nas seções precedentes. Nessa medida, a tutela à saúde é direcio-
nada a todos os indivíduos que integram a sociedade, sejam brasileiros 
ou estrangeiros (art. 5º, “caput, da CRFB/1988) (BRASIL, 2015b). 
Dessa forma, embora este princípio seja considerado por Dallari e 
Nunes Júnior (2010) como uma “redundância jurídica”, é destacado pelo 
artigo 196 da CRFB/1988 por razões históricas, considerando-se que 
estava sedimentada no Brasil a cultura de que a saúde era uma mercado-
ria vendida no mercado tendo como contraprestação o pagamento de 
soma em dinheiro. Nesse sentido, se estabelecia uma relação jurídica na 
qual, de um lado, estava o Estado e, de outro, o consumidor, diferente-
mente do cidadão da visão contemporânea proveniente da adoção da 
concepção de seguridade social e da previsão do direito à saúde com 
caráter universal, sem nenhuma exclusão (ELIAS, 2004). 
Nessa perspectiva, este princípio emerge da concepção de seguri-
dade social adotada pela CRFB/1988, que rompeu com o modelo anterior 
de seguro social, cujo acesso aos serviços de saúde somente era assegu-
rados aos indivíduos que mantinham relações formais de empego e, 
portanto, recolhiam as contribuições previdenciárias, enquanto aos de-
mais que não tinham condições de arcar com recursos próprios pela 
assistência à saúde restava apenas o tratamento como indigentes, sob a 
forma de caridade (VIEIRA, 2013; REZENDE; TRINDADE, 2003; 
CAMPOS et al., 2012). 
Da mesma forma, o artigo 7º, I, da Lei nº 8.080/90, retrata esse 
princípio, ao dispor que: 
[...] as ações e serviços públicos de saúde e os 
serviços privados contratados ou conveniados que 
integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são 
desenvolvidos de acordo com as diretrizes previs-
tas no art. 198 da Constituição Federal, obedecen-
do ainda aos seguintes princípios: I - universali-
dade de acesso aos serviços de saúde em todos os 
níveis de assistência; (BRASIL, 2015c) 
Assim, diante do atual paradigma, as ações e os serviços públicos 
de saúde devem ser destinados a todos, sem quaisquer discriminações e, 
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ainda, gratuitamente, a fim de que o acesso de fato seja universal, como 
garantem a CRFB/1988 e a LOS (AITH, 2007; CANUT, 2012). 
Destarte, o grande desafio e a riqueza do SUS está em “assegurar 
tudo para todos”. Contudo, esse princípio da universalidade não é bem 
entendido pela população, inclusive muitas vezes é visto por alguns de 
forma negativa, sobretudo por aqueles que não se utilizam diretamente 
do sistema por contarem com planos privados de assistência à saúde. 
Assim, imbuídos por um sentimento individualista, contribuem para o 
enfraquecimento da saúde enquanto bem coletivo da sociedade (SOU-
ZA, 2007, p. 767). 
Nesse sentido, surge uma questão tormentosa, referente à possibi-
lidade de pessoas que dispõem de recursos suficientes para o tratamento 
da sua saúde gozarem do atendimento pelo sistema público de saúde. A 
respeito, entende-se no sentido da inclusão de todos os cidadãos, con-
forme entendimento de Dallari e Nunes Júnior: 
Trata-se, contudo, de um falso dilema, já que a 
noção de universalidade foi conjugada à de igual-
dade, vale dizer, o art. 196 preconiza literalmente 
que o acesso à saúde seja simultaneamente uni-
versal e igualitário. Logo, uma pessoa que possua 
condição econômica pode, sim, fazer uso de qual-
quer serviço público de saúde, desde que em con-
dições de igualdade com os demais cidadãos, o 
que acaba por determinar naturalmente uma situa-
ção de equidade. (2010, p. 73) 
Assim, diante da universalidade da assistência, todos os indiví-
duos que fazem parte da sociedade brasileira são considerados usuários 
do Sistema Único de Saúde. Embora uma parcela da população dispo-
nha de assistência médico-hospitalar privada, todos valem-se das ações e 
serviços do SUS. A título exemplificativo, cita-se o papel desemprenha-
do pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, autarquia 
federal vinculada ao Ministério da Saúde, cuja missão institucional con-
siste em “promover a proteção da saúde da população, por intermédio do 
controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e servi-
ços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos pro-
cessos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o 
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controle de portos, aeroportos e de fronteiras (Lei nº 9.782, de 26 de 
janeiro 1999, art. 6º) (BRASIL,2015o).  
Dessa forma, nenhum indivíduo pode ser afastado do âmbito de 
atendimento das ações e serviços públicos de saúde, por nenhuma razão, 
de vez que o SUS caracteriza-se como uma política pública de Estado de 
caráter universal, devendo, portanto, ser garantido o atendimento a todos 
aqueles que se encontram no território nacional, brasileiros ou não, sem 
qualquer limitação, diante da elevação do direito à saúde à órbita dos 
direitos fundamentais. 
Contudo, embora as ações e os serviços públicos de saúde sejam 
informados pelo princípio da universalidade, na realidade observa-se 
que não são atendidas todas as demandas dos cidadãos. Nessa perspecti-
va, Bonavides (2006), traçando um paralelo entre a amplitude dos direi-
tos sociais garantidos formalmente pela CRFB/1988 e a insuficiência 
das condições materiais do Estado para a concretização destes direitos, 
já alertou que se desenhava um quadro favorável a uma tensão, que 
poderia gerar uma crise constitucional e colocar em risco a sociedade 
brasileira. 
Assim, avolumam-se ações judiciais em que é pleiteada a tutela 
ao direito social fundamental à saúde quando preterido nas vias adminis-
trativas. Em continuidade, no próximo capítulo serão analisadas as polí-
ticas públicas de saúde no Brasil e o respectivo processo de judicializa-
ção, buscando compreender se o papel desempenhado pelo Poder Judi-
ciário contribui para o fortalecimento da política pública ou se a presta-
ção da tutela jurisdicional do Estado pode promover um processo de 
limitação da universalidade do Sistema Único de Saúde.  
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3  A JUDICIALIZAÇÃO DA POLÍTICA PÚBLICA  
DE SAÚDE: O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS 
Conforme exposto no capítulo anterior, em atenção ao dever do 
Estado de garantir o direito social fundamental à saúde, foi instituído o 
Sistema Único de Saúde por meio da Lei nº 8.080/90 (Lei Orgânica da 
Saúde), idealizado como a política pública de Estado responsável pela 
concretização e proteção ao direito à saúde (AITH, 2007).  
Situam-se as políticas de saúde no campo das políticas sociais6, 
que demandam para a sua concretização um processo composto de di-
versas ações desenvolvidas ordenadamente com fulcro ao atendimento 
das responsabilidades públicas, objetivando o bem-estar social e a ga-
rantia da igualdade social e do exercício dos direitos de cidadania 
(SCHMIDT, 2008; FLEURY; OUVERNEY, 2014). 
Segundo Canotilho (2008), os direitos fundamentais, sobretudo 
na esfera dos direitos econômicos, sociais e culturais, têm mais caracte-
rística de política ou de economia do que propriamente de direitos, e a 
vinculação entre direitos sociais e políticas públicas sociais, como faz a 
Constituição brasileira, pode gerar problemas no plano da concretização 
desses direitos, como é o caso da previsão do direito à saúde atrelado a 
uma política de concretização do direito por meio de um sistema único, 
dotado do caráter da universalidade. 
Isso porque as políticas públicas de saúde que devem ser projeta-
das conforme os preceitos constitucionais e infraconstitucionais encon-
tram barreiras ou desafios no campo econômico e político para a concre-
tização do direito à saúde, especialmente no que tange à questão do 
financiamento das ações e serviços (AITH, 2007; AITH, 2010). 
Dessa forma, diante das limitações do Estado na efetivação do di-
reito por meio das políticas públicas na área da saúde, principalmente 
pelo alto custo das prestações, originou-se o fenômeno da judicialização 
da política, onde milhares de ações (individuais ou coletivas) são pro-
postas pleiteando intervenção judicial para a concretização do direito à 
saúde (GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2010). 
                                                          
6  Entende-se a política social como espécie de política pública referente às 
áreas sociais, campo do bem-estar social, na qual, além da saúde, também se 
encontram a previdência, a assistência social, a educação e a habitação 
(SCHMIDT, 2008; FLEURY; OUVERNEY, 2014). 
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Contudo, apesar de o Poder Judiciário ser um canal para a reali-
zação da cidadania e concretização da Constituição, há outros instru-
mentos que podem ser adotados pela sociedade civil para a efetivação 
do direito à saúde, por meio da participação ativa do cidadão no proces-
so de construção das políticas públicas (SIQUEIRA JÚNIOR; OLIVEI-
RA, 2007), concretizando o modelo de cidadania republicana adotado 
pela Constituição da República Federativa do Brasil de 1988. 
Assim, diante desse contexto, será desenvolvido este capítulo, 
principiando com alguns apontamentos conceituais sobre políticas pú-
blicas, onde se mostra o estado da arte do instituto para, a partir de então 
analisar a política nacional de medicamentos e o comprometimento das 
receitas públicas com a respectiva política. 
Na continuidade, passa-se à análise das condições de legitimidade 
da judicialização da política pública de fornecimento de medicamentos, 
perpassando pela classificação das prestações postuladas e análise das 
teses contrárias ao processo de judicialização, sob os aspectos jurídicos, 
econômicos e políticos. 
3.1  POLÍTICAS PÚBLICAS: APONTAMENTOS CONCEITUAIS 
O termo política pública (assim como cidadania e outras palavras 
de uso corrente) é dotado de caráter polissêmico, o que revela a existên-
cia de um objeto de estudo complexo. Diante disso, proliferam pesqui-
sas neste campo, a uma, pela posição intervencionista que os Estados 
vêm assumindo nos últimos tempos e a complexidade dos respectivos 
governos, o que torna mais intricado o processo de tomada das decisões; 
a duas, pela diversidade dos modelos políticos institucionais, o que im-
pede a adoção de fórmulas hegemônicas a serem aplicadas mundialmen-
te (SCHMIDT, 2008). 
As políticas públicas situam-se em um campo multidisciplinar 
(SOUZA, 2007), onde a sobreposição de vários campos disciplinares, 
referentes a diversas áreas do conhecimento, contribuem para o enten-
dimento deste campo de estudo (PHILLIPI JR; SILVA NETO, 2011). 
A necessidade de conjugação de saberes para melhor compreen-
são das políticas públicas deriva da existência de um objeto de estudo 
complexo, por envolver vários elementos: Estado, política, economia e 
sociedade e, por isso, deve ser estudado por diversos ângulos. Assim, 
várias áreas do conhecimento, como a Sociologia, a Ciência Política, a 
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Economia, o Direito, dentre outras, contribuem para a construção de 
teorias (SOUZA, 2007; SCHMIDT, 2008). 
Nesse cenário, o Direito, até então isolado no âmbito disciplinar a 
partir do “positivismo jurídico” do século XIX que atribuiu a este campo 
de conhecimento “objetividade” e “cientificidade”, passou a sentir a 
necessidade do estudo interdisciplinar para compreensão das políticas 
públicas e sobretudo para a viabilização dos direitos fundamentais, onde 
se inserem os direitos sociais (BUCCI, 2006).  
Assim sendo, além da necessidade de transpor o conhecimento 
disciplinar para o adequado entendimento das teorias sobre as políticas 
públicas, há que se fazer uma análise contextualizada à realidade eco-
nômica, social e política brasileira para se entender as políticas públicas 
no País, posto ser inadequada a importação de soluções adotadas pelos 
países desenvolvidos para aplicação na nossa realidade (SCHMIDT, 
2008). 
Segundo Bucci (2013, p. 26), não é possível tratar das políticas 
públicas de saúde no Brasil, de caráter universal, sem entender algumas 
questões umbilicalmente associadas: 
[...] as variáveis jurídicas, da organização política, 
da configuração social em cada lugar, com sua 
história própria, a existência ou inexistência do 
corpo de funcionários públicos para realizar os 
serviços implícitos naquela política, ou as alterna-
tivas de delegação a particulares, sob regulação do 
Poder Público, enfim, a multiplicidade de elemen-
tos associados à expressão política pública. Esses 
desafios governamentais, aliás, impunham uma 
nova visão não apenas às demandas sociais, mas a 
todas as formas e arranjos necessários para a pro-
dução e o desenvolvimento da economia, com a 
participação de saberes e ações de múltiplas or-
dens  
Diante dessa perspectiva, proliferam pesquisas acadêmicas, nas 
mais diversas disciplinas, e são apresentadas inúmeras definições sobre 
políticas públicas na literatura (SOUZA, 2007; SCHMIDT, 2008), des-
tacando-se neste trabalho as mais usuais. Segundo Linn, “uma política é 
um conjunto de ações do governo que irão produzir efeitos específicos”; 
para Peters, “política pública é a soma das atividades dos governos, que 
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agem diretamente ou através de delegação, e que influenciam a vida dos 
cidadãos”; no entendimento de Lasswell, “decisões e análises sobre 
política pública implicam responder às seguintes questões: quem ganha 
o quê, por quê e que diferença faz”; Hécio defende que “uma política é o 
curso de uma ação ou inação (não-ação), mais do que ações ou decisões 
específicas”; e ainda, como preconiza Dye, deve-se entender política 
pública como “tudo aquilo que os governos decidem fazer ou não fazer” 
(apud SCHMIDT, 2008, p. 2.311-2.312). 
Na mesma linha de raciocínio, Bucci (2002, p. 241) entende que 
“políticas públicas são programas de ação governamental visando coor-
denar os meios à disposição do Estado e as atividades privadas, para a 
realização de objetivos socialmente relevantes e politicamente determi-
nados”. 
Nessa perspectiva, observa-se nestas definições de política públi-
ca a prevalência do destaque à atuação do governo, distanciando-se do 
“aspecto conflituoso e os limites que cercam as decisões dos governos. 
Deixam também de fora possibilidades de cooperação que podem ocor-
rer entre os governos e outras instituições e grupos sociais” (SOUZA, 
2007, p. 69). 
Dessa forma, definições de políticas públicas que atribuem ao 
governo um papel de centralidade na consecução das ações inspiram-se 
no modelo hegemônico de democracia, mas distanciam-se da concepção 
de cidadania republicana adotada pela CRFB/1988, que privilegia a 
participação popular na tomada das decisões políticas.  
Portanto, tais conceitos não servem de inspiração para a projeção 
das políticas públicas de saúde no Brasil, uma vez que a administração 
do Sistema Único de Saúde emergiu do modelo de democracia participa-
tiva adotado pela Constituição da República Federativa do Brasil de 
1988, por meio do qual é assegurada a participação popular nas respec-
tivas políticas públicas, o que se concretizou pela criação das Conferên-
cias e Conselhos de Saúde.  
Desse modo, no campo da saúde pública brasileira, há que se fa-
zer uma leitura crítica das definições de política pública recorrentes na 
literatura, visto estarem focadas na atuação exclusiva do governo sem 
qualquer referência à participação popular na sua formulação. 
Nessa perspectiva, o Ministério da Saúde, ao aprovar a Política 
Nacional de Medicamentos por intermédio da Portaria nº 3.916/98, 
apresenta uma definição para as políticas públicas da seguinte forma: 
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Políticas configuram decisões de caráter geral que 
apontam os rumos e as linhas estratégicas de atua-
ção de uma determinada gestão. Assim, devem ser 
explicitadas de forma a: 
– tornar públicas e expressas as intenções do Go-
verno; 
– permitir o acesso da população em geral e dos 
formadores de opinião em particular à discussão 
das propostas de Governo; 
– orientar o planejamento governamental no deta-
lhamento de programas, projetos e atividades; 
– funcionar como orientadoras da ação do Gover-
no, reduzindo os efeitos da descontinuidade admi-
nistrativa e potencializando os recursos disponí-
veis. 
No âmbito do Ministério da Saúde, a formulação 
de políticas desenvolve-se mediante a adoção de 
metodologia apropriada baseada num processo 
que favoreça a construção de propostas de forma 
participativa, e não em um modelo único e acaba-
do. (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015b) 
Assim, no processo de construção das políticas públicas, alguns 
segmentos são consultados, além dos órgãos que compõem o Ministério 
da Saúde e os gestores do Sistema Único de Saúde, tais como os setores 
diretamente interessados na política e o povo, por meio da representação 
pelo Conselho Nacional de Saúde. Sobre este processo de participação 
popular mediado pelos Conselhos, argumenta Canut (2013b, p. 202-203): 
Em razão da índole participativa do sistema, as 
políticas do setor, que dependiam do voluntarismo 
do Estado para serem elaboradas e executadas, 
passaram a ser deliberadas por Conselhos com-
postos por representantes de usuários, de gestores, 
de profissionais de saúde e de representantes dos 
prestadores de serviços na área.  
Essa configuração significou alterações inovado-
ras na forma de se exercer o direito coletivo em 
questão. 
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A participação política do cidadão na definição das políticas pú-
blicas redunda em um desempenho melhor da ação estatal, bem como 
traz ínsita a perspectiva de sucesso da política, de vez que construída de 
acordo com os anseios do povo, fazendo com que as regras de conduta 
delas derivadas sejam dotadas de coercitividade e legitimidade: 
Vê-se, pois, que o estabelecimento das políticas 
públicas não depende somente de decisões ou as-
pirações dos agentes públicos, mas também atua-
ção dos agentes privados, enquanto cidadãos par-
ticipantes. É a sociedade civil envolvida e com-
promissada com seu futuro. A combinação desses 
agentes, elegendo diretrizes prioritárias visando o 
desenvolvimento de cada nação, em particular, e 
voltadas para o contexto global, tornam-se desse 
modo, determinações que se impõem sobre a socie-
dade. Passam a ter um caráter coercitivo assina-
lando que determinadas condutas são obrigatórias. 
Mas, ao mesmo tempo em que são obrigatórias, 
são cumpridas porque espelham um consenso que 
já foi filtrado por debates públicos. (KOTLINSKI; 
GIULIANIS; MAIA, 2012, p. 303) 
Assim, a opção conceitual que se faz nesta pesquisa é pela defini-
ção de política pública fornecida pelo Ministério da Saúde na Portaria nº 
3.916/98 em razão de trazer espaço para a participação popular na for-
mulação das políticas públicas de saúde. 
Contudo, críticas devem ser feitas à forma de participação popu-
lar prevista na referida política pública de medicamentos, visto que abre 
espaço participativo somente em um dos momentos ou fases do ciclo 
das políticas públicas, qual seja: a fase de formulação da política.  
Isso porque para concretização de uma política pública é essencial 
o trânsito da questão por uma série de fases até que se complete o ciclo. 
Segundo a literatura, há cinco fases no ciclo das políticas públicas: per-
cepção e definição de problemas; inserção na agenda política; formula-
ção; implementação e avaliação (SCHMIDT, 2008). 
Na primeira fase, denominada de “percepção e definição de pro-
blemas”, é imperativo que os problemas sociais sejam considerados pelo 
governo como problemas políticos. Há inúmeras situações problemáti-
cas na sociedade, mas apenas algumas são selecionadas para fazer parte 
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da agenda política, em grande medida pelo papel da mídia na exposição 
destes problemas (SCHMIDT, 2008; CAPELLA, 2007). 
Após esta primeira fase, por meio da percepção de uma situação 
fática como problema político, é incluída a situação na agenda política. 
Nesse momento, situa-se a segunda fase, denominada “inserção na 
agenda política”. A agenda política (que não exige forma escrita) passa 
por um processo dinâmico por meio de debates pelos atores sociais, 
mídia, políticos, entre outros, até que sejam definidas as questões que 
ganharão espaço (SCHMIDT, 2008). 
Na terceira fase, é o momento da chamada “formulação”, em que 
é projetada, pelos Poderes Legislativo e Executivo, a “fórmula” a ser 
adotada para a resolução dos problemas políticos, por meio de opções 
não somente de ordem técnica, mas com base em valores e interesses 
(SCHMIDT, 2008). 
Na sequência surge a “implementação” da política pública, quarta 
fase do processo, com a efetivação do que foi planejado na etapa anterior, 
em geral, por parte da administração pública. Porém, não se trata de 
etapa meramente executiva, isolada da fase antecedente. Para o sucesso 
da política pública é necessária uma sequência ordenada, cujas etapas 
devem se comunicar para que não haja ruptura no processo de constitui-
ção da política pública, o que poderia resultar na sua inaptidão para a 
resolução dos problemas políticos destacados (SCHMIDT, 2008). 
Por último, verifica-se a quinta fase, denominada de “avaliação” 
e identifica-se na maioria das vezes com as eleições, por meio do voto. 
Contudo, a avaliação das políticas públicas não deveria restringir-se ao 
momento das eleições, pois uma cultura de avaliações mais frequentes 
pode produzir importantes resultados, visto que permite a análise da sua 
eficácia quanto à resolução dos problemas (SCHMIDT, 2008). 
Segundo Schmidt (2008, p. 2.320): 
A avaliação de uma política consiste no estudo 
dos êxitos e das falhas do processo de sua imple-
mentação. Ela proporciona retroalimentação 
(feedback) e pode determinar a continuidade ou a 
mudança da política, podendo ser realizada pelas 
próprias agências e por encarregados da imple-
mentação ou por instâncias independentes (órgãos 
externos, universidades, centros, consultores). 
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Portanto, para a concretização da cidadania participativa consa-
grada pela Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, 
mister a participação popular em todas as etapas que constituem a políti-
ca pública, pois dessa forma poderia viabilizar-se o fortalecimento da 
saúde enquanto bem coletivo da sociedade brasileira.  
Outrossim, as políticas públicas podem ser construídas sob dois 
vieses: focalizadas ou universalistas, sendo importante compreendê-las, 
a fim de se examinar as políticas públicas de saúde no Brasil, com foco 
na política nacional de fornecimento de medicamentos, posto que se 
vincula ao objeto central da presente pesquisa. 
3.1.1  Políticas públicas: focalizadas e universais 
Face à insuficiência dos recursos financeiros do Estado para o 
atendimento de todas as demandas sociais, faz-se necessária a tomada de 
decisão política acerca da alocação dos recursos no orçamento público. 
Diante desse cenário, emergem algumas políticas públicas com vieses 
diferenciados, algumas delas focalizadas e outras de cunho universalista, 
sendo que as primeiras têm o propósito de direcionar os recursos para as 
pessoas mais carentes e as segundas canalizam os recursos para todos os 
cidadãos (ALMEIDA, 2011). 
A opção por uma das duas formas de políticas públicas, especial-
mente as denominadas políticas sociais, vincula-se ao modelo de Estado 
em questão. No sistema capitalista, o modelo liberal assume funções 
relacionadas à garantia dos interesses e liberdades individuais, sendo a 
sociedade regulada pelo mercado. Assim, as políticas sociais têm caráter 
focal, atuando apenas nas lacunas do mercado; já no Estado de Bem- 
-Estar Social priorizam-se os direitos sociais, enquanto direitos univer-
sais, com fulcro na redução das desigualdades sociais, a partir da cons-
trução de políticas de caráter universalistas (ALMEIDA, 2011). 
No Brasil, a CRF/1988 apresenta um rol de direitos sociais fun-
damentais de caráter universalizante, entre os quais se inserem os servi-
ços na área da educação, assistência, previdência social e saúde, que se 
caracterizam como serviços universais. Nesse sentido, o legislador cons-
tituinte optou pela adoção de políticas sociais universalizantes no País 
(VILAS-BÔAS, 2011). 
Contudo, os governos pós-constitucionais acabaram elegendo al-
gumas políticas focalizadas, com forte inspiração neoliberal. Tal fato se 
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deve à escassez de recursos para atender a todas as demandas, cuja uni-
versalização refletiria na precarização dos serviços ou benefícios presta-
dos pelo Estado. Assim, a utopia de atender a todos de forma satisfatória 
pode ceder lugar ao atendimento focalizado dos mais necessitados, des-
de que estas políticas sejam planejadas para um curto período de dura-
ção, durante o qual sejam adotadas as medidas necessárias para a exten-
são dos direitos sociais a todos os cidadãos (ALMEIDA, 2011). 
Nesse sentido foram criados no Brasil alguns programas sociais 
focalizados, destacando-se o Programa Bolsa Família, que objetiva ga-
rantir uma renda mínima às famílias de baixa renda, visando ao alívio da 
pobreza e à inclusão social por meio da viabilização do acesso aos direi-
tos sociais básicos: educação, saúde e assistência social, ou seja, tem o 
condão de permitir aos beneficiários do programa o acesso aos serviços 
de caráter universal. Portanto, a existência da política focalizada justifi-
ca-se entre nós na medida em que se constitui em um meio para concre-
tizar os direitos de cidadania, mediante a acessibilidade aos serviços 
decorrentes das políticas públicas universalizantes (VILAS-BÔAS, 
2011) 
Dessa forma, caso as políticas focalizadas não resultem na inclu-
são dos beneficiários nas políticas universais de qualidade, o que se 
constata atualmente no campo da saúde diante da precarização do Sis-
tema Único de Saúde, não cumprem o objetivo de tornar efetiva a uni-
versalidade garantida pela CRFB/1988 (VILAS-BÔAS, 2011). 
Assim, embora sejam de grande relevância os programas de trans-
ferência de renda como garantia de inclusão social de alguns segmentos 
da sociedade, observa-se a centralidade das políticas universais no orde-
namento jurídico brasileiro (THEODORO; DELGADO, 2003), lócus 
onde situam-se as políticas públicas de saúde, a seguir examinadas. 
3.2  POLÍTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
A priori, há que se examinar a definição de política de saúde, pa-
ra, a partir de então, compreender a política de medicamentos, visto que 
estes tratam-se de insumos vinculados à garantia da saúde. Nesse desi-
derato, cita-se o entendimento de Bonita, Beagleole e Kyellström (2010, 
p. 165): 
A política de saúde engloba ações de promoção à 
saúde que cobrem os determinantes sociais, econô-
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micos e ambientais da saúde. A política de saúde 
pode ser vista como um conjunto de decisões so-
bre os objetivos estratégicos para o setor saúde e 
os meios para alcançar esses objetivos. A política 
é expressa em normas, práticas, regulamentos e 
leis que afetam a saúde da população e que em 
conjunto dão formato, direção e consistência às 
decisões tomadas ao longo do tempo. 
Nesse sentido, as políticas públicas na área de saúde, concretiza-
das por meio de um conjunto normativo, devem contemplar as presta-
ções no campo farmacêutico, considerando-se que o acesso aos medi-
camentos é imprescindível para que o direito à saúde seja assegurado de 
forma integral (AGUSTINI, 2009). 
A Organização Mundial da Saúde (OMS) confeccionou em 1977 
a primeira lista-modelo de medicamentos essenciais, contendo 208 me-
dicamentos, resultado do trabalho de um comitê de especialistas. Nessa 
época, apenas uma dezena de países possuíam uma lista ou programa de 
medicamentos essenciais, sendo desconhecido o conceito de política 
farmacêutica nacional pela maioria deles (WHO, 2010). 
São considerados medicamentos essenciais pela Organização 
Mundial da Saúde  
Essential medicines are those that satisfy the pri-
ority health care needs of the population. They 
are selected with due regard to public health rele-
vance, evidence on efficacy and safety, and com-
parative cost-effectiveness. (WHO, 2015)7  
A referida lista desde então é revisada bienalmente para contem-
plar os atuais desafios sanitários, servindo como modelo para que os 
Estados-membros possam adaptá-la às suas realidades nacionais. Atual-
mente, quatro entre cinco países possuem as suas listas de medicamen-
tos essenciais, que se constituem no alicerce das políticas farmacêuticas 
nacionais e para o sistema farmacêutico em geral. Estas listas devem ser 
                                                          
7  Os medicamentos essenciais são aqueles que cobrem as necessidades de 
atenção prioritárias à saúde da população. Sua seleção se faz atendendo à 
prevalência das enfermidades, sua segurança e eficácia e comparação custo 
e efetividade. (Tradução livre da autora.)  
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elaboradas incluindo os medicamentos que estejam disponíveis em todo 
o sistema de saúde, em quantidade e formas farmacêuticas apropriadas 
(WHO, 2010). 
Essa preocupação em âmbito internacional decorre do fato de que 
um dos grandes problemas mundiais no campo da saúde é o acesso ao 
tratamento medicamentoso, pois muitos indivíduos não têm acesso aos 
fármacos essenciais. Segundo estudo realizado pela OMS em 36 países 
de todas as regiões geográficas, é precário o fornecimento de medica-
mentos essenciais no setor público, cuja disponibilidade média é de 38% 
razão pela qual o cidadão deve adquiri-los com recursos próprios ou 
pode ficar privado do tratamento quando não dispõe de recursos finan-
ceiros para a aquisição (WHO, 2008). 
Os medicamentos representam a principal despesa sanitária para 
as famílias pobres de alguns países em desenvolvimento. O gasto com 
produtos farmacêuticos varia entre o 25% e 66% nesses países, confor-
me dados apresentados pela OMS (WHO, 2010). 
Diante deste contexto são apontadas as ações que devem fazer 
parte das políticas farmacêuticas nacionais, a fim de aumentar a dispo-
nibilidade e a acessibilidade aos medicamentos essenciais: “[...] improve 
financing and distribution efficiency, promote the use of generic pro-
ducts and control supply chain costs by limiting mark-ups and removing 
duties and taxes” (WHO, 2008)8. 
Segundo a OMS, em 2015, poderiam ter sido evitadas milhões de 
mortes caso fossem adotadas algumas ações no campo dos medicamen-
tos essenciais: 
By 2015, over 10 million deaths per year could be 
avoided by scaling up certain health interven-
tions, the majority of which depend on essential 
medicines. The Declaration of Alma-Ata in 1978 - 
a milestone in international public health - was 
the first official document to underline the im-
                                                          
8  “[...] melhorar o financiamento e a eficiência da distribuição, fomentar a 
adoção de produtos genéricos e controlar os custos da cadeia produtiva, li-
mitando as margens de lucro e eliminando impostos e direitos”. (Tradução 
livre da autora.) 
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portance of primary care and the role of essential 
medicines at a global level. (WHO, 2010)9 
Diante deste cenário mundial, importa analisar-se a política nacio-
nal de medicamentos, cuja atuação representou importante avanço diante 
da apresentação da primeira lista de medicamentos essenciais em 1964, 
por intermédio do Decreto nº 53.612, de 26 de fevereiro de 1964, anteci-
pando-se à Organização Mundial de Saúde, que somente em 1977 exibiu 
o rol dos medicamentos que considerava essenciais (SILVA, 2000). 
O referido decreto então aprovou a relação nacional de medica-
mentos essenciais, denominada “Relação Básica e Prioritária de Produ-
tos Biológicos e Matérias para Uso Farmacêutico Humano e Veteriná-
rio”, bem como disciplinou a aquisição de medicamentos pela Adminis-
tração Pública Federal, determinando que as compras deveriam ser rea-
lizadas preferencialmente em laboratórios governamentais e privados de 
capital nacional, sendo responsabilizado o dirigente ou funcionário que 
não observasse esta determinação na aquisição de qualquer medicamento 
(BRASIL, 2015p; SILVA, 2000) .  
Nesse contexto, foi criada a CEME (Central de Medicamentos), 
por intermédio do Decreto nº 68.806 de 25/06/1971, no governo militar 
do Presidente Médici, consistente em um “órgão da Presidência da Re-
pública, destinado a promover e organizar o fornecimento, por preços 
acessíveis, de medicamentos de uso humano àqueles que, por suas con-
dições econômicas, não puderem adquiri-los” (BRASIL, 2015q). Entre-
tanto, a CEME passou a compor o Ministério da Previdência e Assistên-
cia Social (MPAS) em 1974, face a uma nova estrutura organizacional 
determinada pelo governo federal (SILVA, 2000), sendo a sua composi-
ção básica definida por meio do Decreto nº 75.985/75 (BRASIL, 2015r). 
Uma das mais importantes atuações da CEME foi contribuir para 
a elaboração da primeira lista de medicamentos essenciais (PORTELA 
et al., 2010), após ter distribuído em 1972 o primeiro memento terapêu-
tico (SILVA, 2000). Por intermédio do Decreto nº 72.552, de 30 de 
                                                          
9  Para 2015 poderia evitar-se mais de 10 milhões de mortes anuais mediante o 
incremento de certas intervenções sanitárias, a maioria das quais depende de 
medicamentos essenciais. A Declaração de Alma-Ata de 1978, um marco no 
âmbito da saúde pública internacional, foi o primeiro documento oficial que 
destacou a importância da atenção primária e a função dos medicamentos 
essenciais em âmbito mundial. (Tradução livre da autora.) 
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julho de 1973, foi determinada a “oficialização da Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais, orientada em função dos problemas sanitários 
de maior vulto e dos grupos populacionais mais vulneráveis ou suscep-
tíveis, consideradas as diferenças de desenvolvimento regional” (art. 2º, 
inc. I, alínea “c” (BRASIL, 2015s; SILVA, 2000). 
Assim foi padronizada a primeira Relação Nacional de Medica-
mentos essenciais, sob a denominação “RENAME”, por intermédio da 
Portaria MPAS nº 233, de 08 de julho de 1975 (SILVA, 2000; AGUS-
TINI, 2009).  
Nessa Portaria, o então Ministro da Previdência e Assistência So-
cial, Nascimento e Silva, traçou as regras para a prestação de assistência 
farmacêutica no Brasil, pautadas no cenário econômico, social e político 
do período, ocasião em que grande parcela da população estava impossi-
bilitada de adquirir os medicamentos – quadro este persistente até hoje –, 
tendo como objetivo “levar os medicamentos para os segurados da Pre-
vidência Social a preços compatíveis com sua capacidade de pagamento, 
ou mesmo gratuitamente, quando o nível salarial ou o número de depen-
dentes torne inviável esta aquisição” (BRASIL, 1975, p. 10.003). 
Diante desta perspectiva, a relação foi elaborada com respaldo na 
definição de medicamento essencial fornecida pela Organização Mundi-
al da Saúde, pautando, portanto, nas necessidades prementes da popula-
ção, observando a eficácia e a segurança dos tratamentos, sem, no entan-
to, descuidar dos aspectos econômico-financeiros, por meio da análise 
do binômio custo/benefício. Ademais, os critérios adotados para a for-
necimento dos fármacos, dispensados gratuitamente somente aos segu-
rados da Previdência Social de baixa renda, ou com valores reduzidos 
para estes, de acordo com o nível de renda, denota o modelo de Seguro 
Social adotado no período, conforme demonstrado no primeiro capítulo 
deste trabalho, bem como evidenciam que a assistência farmacêutica 
estava intimamente vinculada aos recursos financeiros disponíveis no 
orçamento público. 
Esta lista deveria ser revisada anualmente pela CEME, após pare-
cer dos órgãos técnicos dos Ministérios da Saúde e da Previdência Social 
(BRASIL, 1975). Contudo, somente em 1989 e em 1993 foi atualizada 
pela CEME. Em 1997, esse órgão foi desativado pelo governo de Fer-
nando Henrique Cardoso, em razão de uma série de críticas à sua atua-
ção. Assim, as suas competências e programas passaram ao encargo do 
Ministério da Saúde, estados e municípios (PORTELA et al., 2010).  
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Segundo Loyola (2008, p. 766), o fracasso da CEME decorreu de 
vários problemas na sua atuação:  
Múltiplos e complexos fatores atuaram nesse sen-
tido: pressão das multinacionais, desinteresse e 
acomodação de grande parte do empresariado na-
cional, falta de apoio dos médicos, viciados nos 
medicamentos de marca das multinacionais, e dos 
farmacêuticos, viciados nos similares das nacio-
nais e nos medicamentos bonificados, falta de in-
vestimentos da Ceme em seu marketing e força 
das marcas tradicionais. Sobretudo, os conflitos, 
no interior do Estado, entre burocracia autonomis-
ta e tecnoburocracia neoliberal da área econômica, 
contrária aos incentivos às empresas nacionais, 
que deveriam, segundo esse grupo, enfrentar o 
mercado oligopolizado e a concorrência dura e, 
por vezes, desleal das multinacionais. 
Ademais, dificuldades eram enfrentadas pela população quanto 
ao acesso aos medicamentos, decorrentes de alguns problemas na atua-
ção da CEME, destacados por Oliveira; Assis e Barboni (2010, p. 3.563): 
Ao longo dos anos de existência da Ceme, foram 
detectados vários problemas relacionados com o 
acesso da população aos medicamentos produzi-
dos por ela, entre eles: a pouca utilização da Re-
name pelos prescritores, desperdícios de medica-
mentos decorrentes principalmente do pouco co-
nhecimento do perfil epidemiológico das popula-
ções atendidas, dificuldades de logística com 
grandes perdas de medicamentos por prazo de va-
lidade vencido, além de insuficiência de recursos 
financeiros. 
Não obstante, diante do momento histórico vivido sob os ditames 
da CRFB/1988, que deu tratamento privilegiado à saúde sob a forma de 
um direito social fundamental, garantido por meio de políticas sociais e 
econômicas, cuja regulamentação das ações e serviços na área da saúde 
foi operada pela Lei nº 8.080/90, denominada “Lei Orgânica da Saúde”, 
como já demonstrado alhures, lei esta que criou o SUS e incluiu no seu 
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campo de atuação a assistência farmacêutica, imprescindível tornou-se a 
projeção da política que atendesse este propósito (OPAS, 2005; POR-
TELA et al., 2010). 
Neste contexto, os princípios que informam o SUS devem orien-
tar as políticas de saúde, tais como a universalidade, a integralidade e a 
igualdade no atendimento, o que serve para ampliar o acesso da popula-
ção às ações e serviços na área da saúde, onde está inserida a assistência 
farmacêutica. 
Diante deste cenário, é apresentada a Política Nacional de Medi-
camentos (PNM), vinculada à Política Nacional de Saúde (PNS), por 
meio da Portaria nº 3.916, de 30 de outubro de 1998, em cujo introito do 
documento o então Ministro da Saúde, José Serra, demonstra os objeti-
vos da política: 
É com grande satisfação que apresento a Política 
Nacional de Medicamentos, cuja elaboração en-
volveu ampla discussão e coleta de sugestões, sob 
a coordenação da Secretaria de Políticas de Saúde 
do Ministério. 
Aprovada pela Comissão Intergestores e pelo 
Conselho Nacional de Saúde, a Política Nacional 
de Medicamentos tem como propósito ‘garantir a 
necessária segurança, eficácia e qualidade destes 
produtos, a promoção do uso racional e o acesso 
da população àqueles considerados essenciais’. 
Com esse intuito, suas principais diretrizes são o 
estabelecimento da relação de medicamentos es-
senciais, a reorientação da assistência farmacêuti-
ca, o estímulo à produção de medicamentos e a 
sua regulamentação sanitária. 
A presente Política observa e fortalece os princí-
pios e as diretrizes constitucionais e legalmente 
estabelecidos, explicitando, além das diretrizes 
básicas, as prioridades a serem conferidas na sua 
implementação e as responsabilidades dos gesto-
res do Sistema Único de Saúde ‘SUS’ na sua efe-
tivação. 
O Ministério da Saúde está dando início às ativi-
dades de implementação desta Política. Um 
exemplo disso é a criação da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, que busca garantir condições 
para a segurança e qualidade dos medicamentos 
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consumidos no País. Dada a sua abrangência, a 
consolidação da Política Nacional de Medicamen-
tos envolverá a adequação dos diferentes progra-
mas e projetos, já em curso, às diretrizes e priori-
dades estabelecidas neste documento. (MINISTÉ-
RIO DA SAÚDE, 2015b) 
Com o propósito de atingir os objetivos da política – proporcionar 
o acesso da população a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e 
a baixo custo –, foram apresentadas oito diretrizes a serem seguidas 
pelos gestores do SUS na órbita federal, estadual e municipal, que de-
vem atuar de forma integrada:  
1. Adoção de relação de medicamentos essenciais (RENAME), 
revisada continuamente, que serve de parâmetro para a produção da 
indústria farmacêutica e para o processo de P&D no campo farmacêuti-
co, bem como é referência para a elaboração das listas das esferas esta-
duais e municipais, devendo ser ajustada às realidades epidemiológicas 
locais. Nesse sentido, trata-se de “meio fundamental para orientar a 
padronização, quer da prescrição, quer do abastecimento de medicamen-
tos, principalmente no âmbito do SUS, constituindo, assim, um meca-
nismo para a redução dos custos dos produtos” (MINISTÉRIO DA SA-
ÚDE, 2015b). 
2. Regulamentação sanitária de medicamentos: Reporta-se ao 
cuidado que deve ser dispensado à produção e comercialização dos me-
dicamentos, especialmente no que tange ao registro de medicamentos, 
concessão de autorização para o funcionamento de empresas, bem como 
de ações coibindo a comercialização de fármacos nocivos à saúde. Ain-
da, devem ser realizadas ações que incentivem o uso dos medicamentos 
genéricos, como, por exemplo, por meio da adoção da denominação 
genérica nos editais de licitação (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015b). 
3. Reorientação da assistência farmacêutica: Amplia o papel 
da assistência farmacêutica para além da compra e distribuição de medi-
camentos, incluindo nas suas atribuições as ações voltadas à disponibili-
zação dos medicamentos essenciais à população (MINISTÉRIO DA SA-
ÚDE, 2015b). 
4. Promoção do uso racional de medicamentos: Tem por obje-
tivo prestar informações acerca das implicações sociais e econômicas do 
receituário médico, bem como visa, por meio de um processo educativo, 
divulgar informações relevantes aos consumidores sobre o uso adequado 
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dos medicamentos, bem como alertá-los sobre os riscos da automedica-
ção e das vantagens do uso dos medicamentos genéricos (MINISTÉRIO 
DA SAÚDE, 2015b). 
5. Desenvolvimento científico e tecnológico: Almeja o desen-
volvimento de P&D na área farmacêutica, com foco no desenvolvimento 
tecnológico nacional e na produção dos medicamentos constantes da 
RENAME. Nesse sentido, haverá de ser incentivada a parceria entre 
alguns setores para atendimento desta prioridade, tais como: instituições 
de pesquisas, universidades e indústrias (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2015b). 
6. Promoção da produção de medicamentos: Estimula a pro-
dução dos medicamentos da RENAME, sobretudo pelos laboratórios 
oficiais, com o propósito inclusive de favorecer à competitividade dos 
preços no mercado, bem como privilegia a produção de medicamentos 
genéricos (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015b). 
7. Garantia da segurança, eficácia e qualidade dos medica-
mentos: Materializa-se por meio de ações que visam atestar a qualidade 
dos fármacos comercializados mediante atuação do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015b). 
8. Desenvolvimento e capacitação de recursos humanos: A 
formação e a educação continuada do elemento humano que atua na 
materialização da Política Nacional de Medicamentos (PNM), com base 
nas diretrizes anteriormente apontadas são essenciais para o sucesso da 
política (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015b). 
Portanto, as diretrizes traçadas pela Política Nacional de Medi-
camentos gravitam em torno da RENAME, que é a referência adotada 
tanto para disponibilização dos medicamentos que atendam às necessi-
dades básicas de saúde da população, como servem de baliza para o 
incentivo à produção pela indústria farmacêutica nacional.  
Em 2004 é aprovada a Política Nacional de Assistência Farma-
cêutica, por meio da Resolução CNS nº 338/2004, com o propósito de 
demonstrar a relevância da assistência farmacêutica do SUS, corrobo-
rando os termos da Política Nacional de Medicamentos. Destacam-se os 
princípios que regem o atual sistema público de saúde brasileiro: 
I - a Política Nacional de Assistência Farmacêuti-
ca é parte integrante da Política Nacional de Saú-
de, envolvendo um conjunto de ações voltadas à 
promoção, proteção e recuperação da saúde e ga-
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rantindo os princípios da universalidade, integra-
lidade e equidade; 
II - a Assistência Farmacêutica deve ser compre-
endida como política pública norteadora para a 
formulação de políticas setoriais, entre as quais 
destacam-se as políticas de medicamentos, de ci-
ência e tecnologia, de desenvolvimento industrial 
e de formação de recursos humanos, dentre outras, 
garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema 
de saúde do país (SUS) e cuja implantação envol-
ve tanto o setor público como privado de atenção 
à saúde; 
III - a Assistência Farmacêutica trata de um con-
junto de ações voltadas à promoção, proteção e 
recuperação da saúde, tanto individual como cole-
tiva, tendo o medicamento como insumo essencial 
e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este 
conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e 
a produção de medicamentos e insumos, bem co-
mo a sua seleção, programação, aquisição, distri-
buição, dispensação, garantia da qualidade dos 
produtos e serviços, acompanhamento e avaliação 
de sua utilização, na perspectiva da obtenção de 
resultados concretos e da melhoria da qualidade 
de vida da população; 
IV - as ações de Assistência Farmacêutica envol-
vem aquelas referentes à Atenção Farmacêutica, 
considerada como um modelo de prática farma-
cêutica, desenvolvida no contexto da Assistência 
Farmacêutica e compreendendo atitudes, valores 
éticos, comportamentos, habilidades, compromis-
sos e corresponsabilidades na prevenção de doen-
ças, promoção e recuperação da saúde, de forma 
integrada à equipe de saúde. É a interação direta 
do farmacêutico com o usuário, visando uma far-
macoterapia racional e a obtenção de resultados 
definidos e mensuráveis, voltados para a melhoria 
da qualidade de vida. Esta interação também deve 
envolver as concepções dos seus sujeitos, respei-
tadas as suas especificidades biopsicossociais, sob 
a ótica da integralidade das ações de saúde (art. 1º 
Resolução CNS nº 338/2004). (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2015c) 
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Essa Resolução que aprova a Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica estabelece no inciso VII do artigo 2º que deve ser utilizada 
a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), revisada 
periodicamente, como parâmetro para a racionalização da assistência 
farmacêutica. Nesse sentido, ratifica os termos da Política Nacional de 
Medicamentos ao trazer este rol de medicamentos “como instrumento 
racionalizador das ações no âmbito da assistência farmacêutica” (MI-
NISTÉRIO DA SAÚDE, 2015c). 
Dessa forma, 
A Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 
(Rename), adotada pelo Brasil desde 1964, é um 
instrumento oficial que norteia a definição das po-
líticas públicas para o acesso aos medicamentos 
no âmbito do Sistema de Saúde brasileiro. Em 
consonância com as Políticas Nacional de Medi-
camentos e de Assistência Farmacêutica, o Depar-
tamento de Assistência Farmacêutica e Insumos 
Estratégicos do Ministério da Saúde (DAF/ 
SCTIE/MS) tem garantido a revisão periódica da 
Rename, pois entende que esse documento é fun-
damental para a promoção do uso racional dos 
medicamentos e, também, constitui-se de um 
acervo de medicamentos e insumos que nortearão 
a produção nacional e o consequente desenvolvi-
mento do complexo industrial da saúde. (MINIS-
TÉRIO DA SAÚDE, 2015e p. 27) 
No campo da dispensação de medicamentos pelo SUS, houve al-
guns avanços com a Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, que promo-
veu alterações na Lei nº 8.080/90 (LOS), ao disciplinar a “assistência 
terapêutica e a incorporação de tecnologia em saúde no âmbito do Sis-
tema Único de Saúde – SUS” (BRASIL, 2015t). Essa Lei no artigo 19-
M, incisos I e II, explicita o que deve se entender por “assistência tera-
pêutica integral”:  
I - dispensação de medicamentos e produtos de in-
teresse para a saúde, cuja prescrição esteja em con-
formidade com as diretrizes terapêuticas definidas 
em protocolo clínico para a doença ou o agravo à 
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saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em 
conformidade com o disposto no art. 19-P;  
II - oferta de procedimentos terapêuticos, em re-
gime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, cons-
tantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do 
Sistema Único de Saúde – SUS, realizados no ter-
ritório nacional por serviço próprio, conveniado 
ou contratado. 
Portanto, observa-se que a distribuição dos medicamentos pelo 
SUS exige que os fármacos prescritos pelo profissional da saúde estejam 
de acordo com os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas, os quais 
estabelecem, mediante comprovação científica, conforme melhores 
evidências, os medicamentos ou produtos mais adequados para o trata-
mento da doença. Nesse sentido desempenham importante papel. De 
acordo com o Ministério da Saúde (2010, p. 21), os Protocolos Clínicos 
e Diretrizes Terapêuticas objetivam 
[...] estabelecer os critérios de diagnóstico de do-
enças, o algoritmo de tratamento com os medica-
mentos e as doses adequadas, os mecanismos para 
o monitoramento clínico quanto à efetividade do 
tratamento e a supervisão de possíveis efeitos ad-
versos, além de criar mecanismos para a garantia 
da prescrição segura e eficaz. Além de nortearem 
uma assistência médica e farmacêutica efetiva e 
de qualidade, os PCDTs auxiliam os gestores de 
saúde nas três esferas de governo, como instru-
mento de apoio na disponibilização de procedi-
mentos e na tomada de decisão quanto à aquisição 
e dispensação de medicamentos tanto no âmbito 
da atenção primária como no da atenção especia-
lizada, cumprindo um papel fundamental nos pro-
cessos de gerenciamento dos programas de assis-
tência farmacêutica, na educação em saúde, para 
profissionais e pacientes, e, ainda, nos aspectos 
legais envolvidos no acesso a medicamentos e na 
assistência como um todo.  
Assim, os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas servem de 
fonte científica imprescindível para a construção de uma política pública 
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calcada em critérios também científicos para atender um dos objetivos 
do SUS, consistente na distribuição de medicamentos que atendam efe-
tivamente às necessidades de saúde dos cidadãos. Assim, tanto os proto-
colos clínicos quanto o ingresso ou exclusão de medicamentos da RE-
NAME são constantemente revisados pela Comissão Nacional de Incor-
poração de Tecnologias no SUS (CONITEC), órgão de assessoramento 
do Ministério da Saúde (Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, art. 19-Q), 
composto de representantes de diversos setores, Secretarias do Ministé-
rio da Saúde, do DAF, do Conselho Nacional de Secretários de Saúde 
(CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde 
(CONASEMS) (BRASIL, 2015t). 
A referida comissão, segundo o artigo 19-Q, da Lei nº 12.401/11, 
tem como atribuição assessorar o Ministério da Saúde na 
[...] incorporação, a exclusão ou a alteração pelo 
SUS de novos medicamentos, produtos e proce-
dimentos, bem como a constituição ou a alteração 
de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica 
(BRASIL, 2015t) 
A edição do Decreto nº 7.508, de 28 de junho de 2011 (BRASIL, 
2015u), regulamentando a Lei nº 8.080/90 (LOS), trata da organização 
do Sistema Único de Saúde (SUS), do planejamento da saúde, da assis-
tência à saúde e da articulação interfederativa, reforçando os princípios 
da universalidade e da igualdade que informam o SUS, vinculando-os à 
assistência farmacêutica, o que produz efeitos sobre a RENAME, que 
passa a ter uma maior abrangência.  
Assim, “neste contexto, a RENAME apresenta o conjunto dos 
medicamentos a serem disponibilizados e ofertados aos usuários no 
SUS, visando à garantia da integralidade do tratamento medicamentoso” 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015f, p. 9). Contudo o acesso universal e 
igualitário exige a presença cumulativa de alguns pressupostos: o aten-
dimento do cidadão e a prescrição do fármaco no âmbito do SUS; que a 
prescrição esteja de acordo com a RENAME e com os protocolos e 
diretrizes terapêuticas, ou com a relação estadual, distrital ou municipal 
de medicamentos e que a dispensação ocorra em unidades indicadas 
pelo SUS, conforme dispõe o artigo 28 do Decreto nº 7.508, de 28 de 
junho de 2011 (BRASIL, 2015u). 
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Atualmente, a RENAME, orientada pelos ditames do Decreto nº 
7.508, de 28 de junho de 2011, encontra-se na sua nona edição e inclui 
os medicamentos incorporados até junho de 2015. 
Outrossim, além da competência da União na formulação das po-
líticas nacionais e elaboração da RENAME, os demais entes federativos 
também elaboram as listas de medicamentos que devem ser fornecidos à 
população, muito embora não haja previsão nesse sentido na 
CRFB/1988 ou em qualquer lei, mas somente em alguns atos adminis-
trativos federais. Aos municípios compete elaborar a relação municipal 
de medicamentos essenciais, de acordo com a RENAME e executar a 
assistência farmacêutica, priorizando a disponibilização de medicamentos 
voltados à atenção básica à saúde e de outros medicamentos essenciais 
relacionados no Plano Municipal de Saúde; já aos estados cabe a defini-
ção do rol de medicamentos a serem adquiridos diretamente, em especial 
os denominados medicamentos de dispensação em caráter excepcional, 
consistentes naqueles fármacos utilizados no tratamento de doenças 
específicas, que acometem um número limitado de pessoas, mas são de 
alto custo, considerando-se não somente o valor unitário mas o tempo 
estimado para o tratamento (BARROSO, 2009).  
Assim, os entes federados podem elaborar listas próprias, com-
plementares à RENAME, assumindo a responsabilidade pelo financia-
mento destes fármacos, permitindo assim a expansão do acesso do cida-
dão aos medicamentos, com base em exigências locais de saúde pública. 
Entretanto, embora devam servir de parâmetro para as prescrições 
pelos profissionais de saúde, muitas vezes são prescritos ao cidadão, 
inclusive no âmbito do SUS, medicamentos que não estão de acordo 
com os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas, bem como não fo-
ram contemplados nas políticas públicas. 
Tal conduta se deve à possibilidade de as listas oficiais estarem 
incompletas em decorrência da morosidade do procedimento burocráti-
co, conforme observado no julgamento da STA nº 175 (STF, 2014a), 
considerando-se o atual estágio do desenvolvimento tecnológico e so-
bretudo face aos atrativos promovidos pela indústria farmacêutica, um 
dos ramos mais lucrativos do setor industrial, que disponibiliza constan-
temente no mercado inovação tecnológica em medicamentos para o 
tratamento das doenças, por meio dos denominados medicamentos ino-
vadores (VIEIRA; OHAYON, 2006; CAPANEMA; PALMEIRA FI-
LHO, 2007).  
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Nesse cenário emergem publicações realizadas pelas revistas mé-
dicas, potencialmente capazes de convencer o médico sobre os benefí-
cios do fármaco inovador. Contudo, diante do poderio econômico da 
indústria farmacêutica, muitas vezes são questionados estes estudos pela 
comunidade científica e editores das revistas médicas de referência, uma 
vez que podem conter resultados tendenciosos diante de possibilidade de 
terem sido confeccionados “sob encomenda” pelos laboratórios para fins 
de marketing dos produtos lançados no mercado (AGUSTINI, 2009).  
Ocorre que para o processo produtivo são realizados altos inves-
timentos, chegando a ultrapassar a quantia de US$100 milhões o aporte 
financeiro para o desenvolvimento de um novo medicamento. Em con-
trapartida, a indústria farmacêutica obtém excelentes resultados econô-
mico-financeiros, sendo consideradas as empresas mais rentáveis mun-
dialmente (VALENTIM, 2003; CAPANEMA, PALMEIRA FILHO, 
2007). Nesse sentido, o custo destes medicamentos para o consumidor é 
muito elevado, o que dificulta ou até mesmo impede o acesso a eles 
pelas camadas mais pobres da população (AGUSTINI, 2009).  
Diante desse cenário, inúmeros são os casos em que os indivíduos 
recorrem ao Poder Judiciário para postular em face do Estado os trata-
mentos necessários à manutenção da sua saúde e da própria vida, quan-
do não logram êxito nos seus pleitos na esfera administrativa. No entan-
to, em muitos casos, há distanciamento dos propósitos da política públi-
ca, tornando duvidosas a efetividade e a segurança do tratamento, bem 
como não são balanceados os custos e os benefícios em relação à medi-
cação disponibilizada pelo Sistema Único de Saúde.  
Nesse sentido, imperiosa é a análise do aspecto orçamentário da 
política de medicamentos para melhor compreensão da judicialização 
desta política, o que exige que se perpasse pela análise do custo suporta-
do pelo Estado para o atendimento de um dos campos de atuação do 
SUS, consistente na assistência terapêutica integral, onde se inclui a 
dispensação de medicamentos, conforme a seguir será analisado. 
3.2.1  O comprometimento de receitas públicas com a política de 
medicamentos 
Ao se tratar de direitos sociais e especificamente das políticas pú-
blicas na área da saúde não se pode deixar de considerar uma série de 
efeitos econômicos gerados com a sua implementação, posto exigirem 
altos investimentos, absorvendo uma parcela significativa da economia 
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do País, não somente vinculados ao dispêndio com a aquisição e produ-
ção de medicamentos, mas também com a remuneração do pessoal, 
estrutura física e equipamentos, o que gera altas despesas para o Estado, 
sem haver uma contraprestação vinculada, visto que os direitos sociais 
concretizam-se por intermédio de prestações positivas gratuitas (CA-
NOTILHO, 2008; FLEURY; OUVERNEY, 2014). 
Nesse sentido, aduz Canotilho (2008, p. 253) que do ponto de vis-
ta econômico/financeiro devem estar presentes quatro pressupostos para 
o Estado Social cumprir os seus deveres no campo social: 
(1) provisões financeiras necessárias e suficientes, 
por parte dos cofres públicos, o que implica um sis-
tema fiscal eficiente e capaz de assegurar e exercer 
relevante capacidade de coacção tributária; 
(2) estrutura da despesa pública orientada para o fi-
nanciamento dos serviços sociais (despesa social) e 
para investimentos produtivos (despesa produtiva); 
(3) orçamento público equilibrado de forma a as-
segurar o controlo do défice das despesas públicas 
e evitar que um défice elevado tenha reflexos ne-
gativos na inflação e no valor da moeda; 
(4) taxa de crescimento do rendimento nacional de 
valor médio ou elevado (3%, pelo menos, ao ano). 
Sob este viés, percebe-se nítida relação entre economia e políticas 
públicas, sendo atribuído um papel de centralidade ao orçamento públi-
co, conforme se extrai das palavras de Régis Fernandes de Oliveira 
(2010, p. 343): 
Daí o orçamento se constituir em peça importante 
na vida das nações. Deixa de ser mero documento 
financeiro ou contábil para passar a ser instrumen-
to de ação do Estado. Através dele é que se fixam 
os objetivos a serem atingidos. Por meio dele é o 
que Estado assume funções reais de intervenção 
no domínio econômico. Em suma, deixa de ser 
mero documento estático de previsão de receitas e 
autorização de despesas para se constituir no do-
cumento dinâmico solene de atuação do Estado 
perante a sociedade, nela intervindo e dirigindo 
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seus rumos. Assim, como tudo na vida é cíclico, 
vendo nascer e extinguirem-se relações jurídicas. 
Tem seu aspecto político, porque revela desígnios 
sociais e regionais, na destinação das verbas; eco-
nômico, porque manifesta a realidade econômica; 
técnico, com o cálculo de receitas e despesas; e ju-
rídico, pelo atendimento às normas constitucionais 
e legais. 
Dessa forma, evidencia-se a relevância atribuída no mundo con-
temporâneo ao orçamento público enquanto instrumento de atuação do 
Estado na economia. No Brasil, a CRFB/1988 dispõe nos artigos 165 a 
169 sobre a elaboração do orçamento público, que se dá por meio de leis 
de iniciativa do Poder Executivo, que estabelecem o plano plurianual, as 
diretrizes orçamentárias e os orçamentos anuais (BRASIL, 2015b). 
Tais leis devem contemplar alguns elementos exigidos pelo legis-
lador constituinte. A que institui o plano plurianual deve prever “de 
forma regionalizada, as diretrizes, objetivos e metas da administração 
pública federal para as despesas de capital e outras delas decorrentes, e 
para as relativas aos programas de duração continuada”; já a lei que trata 
das diretrizes orçamentárias deve trazer “as metas e prioridades da ad-
ministração pública federal, incluindo as despesas de capital para o 
exercício financeiro subsequente, orientará a elaboração da lei orçamen-
tária anual [...]”; e a lei orçamentária anual deve contemplar o orçamen-
to fiscal dos poderes da União e entidades da administração direta e 
indireta; o orçamento das empresas em que a União detenha a maioria 
do capital social; o orçamento da seguridade social, incluindo as entida-
des e órgãos da administração direta e indireta (art. 165, §§ 1º, 2º e 5º) 
(BRASIL, 2015b). 
Infraconstitucionalmente, a Lei nº 4.320/64, promulgada sob a 
égide da Constituição de 1946, porém recepcionada pala CRFB/1988, 
que permite a edição de normas gerais sobre direito financeiro (art. 24), 
disciplina a elaboração e o controle dos orçamentos e dos balanços da 
União, dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal, impondo à lei 
orçamentária “a discriminação da receita e despesa de forma a evidenci-
ar a política econômica financeira e o programa de trabalho do Govêrno, 
obedecidos os princípios de unidade universalidade e anualidade” 
(CONTI, 2010).  
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No que tange ao orçamento do SUS, o parágrafo 1º do artigo 198 
da CRFB/1988 estabelece que o financiamento do Sistema advém de 
recursos do orçamento da seguridade social da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos municípios e ainda de outras fontes. E o parágrafo 
2º do mesmo dispositivo faz referência ao valor mínimo a ser aplicado 
pela União na área da saúde, cujos números não serão aqui tratados uma 
vez que esta abordagem extrapolaria os limites da pesquisa em razão de 
não se reportar exclusivamente à dispensação de medicamentos pelo 
Estado, mas aos gastos gerais da administração pública em ações e ser-
viços públicos de saúde (BRASIL, 2015b). 
Outrossim, o que se deve compreender nesta seção refere-se à 
imprescindibilidade de um orçamento público equilibrado como um dos 
requisitos para a viabilidade da realização dos direitos sociais, o que 
coloca em xeque o Estado Social, visto que somente os países ricos 
poderiam reunir as condições necessárias para tanto, e até mesmo eles 
enfrentariam dificuldades diante do aumento dessas despesas e dos de-
mais gastos públicos (CANOTILHO, 2008). Nesse sentido, a plena 
realização dos direitos sociais previstos nas Constituições nacionais dos 
países em desenvolvimento torna-se impraticável diante da ausência de 
recursos financeiros (BUCCI, 2006). 
Assim, na atualidade, há muitos debates acerca da descaracteriza-
ção do Estado Social ou da crise do Estado Social diante das dificulda-
des econômico-financeiras para suportar todas as demandas sociais. Tal 
crise decorre das transformações econômicas, sociais e tecnológicas, o 
que pode repercutir sobre a concretização dos direitos da cidadania, 
sobretudo em razão dos custos elevados desses direitos (CANOTILHO, 
2008; GORCZEVSKI; MARTÍN, 2011; MARTÍN, 2005), dentre eles o 
direito à saúde, objeto central desta pesquisa. 
Ademais, no discurso neoliberal, próprio do mundo globalizado 
contemporâneo, os direitos sociais são vistos como supérfluos, sendo 
priorizados os direitos civis, muito embora todos os direitos sejam one-
rosos ao Estado (FAGNANI, 1997; BONAVIDES, 2008). Assim, em 
épocas de crise financeira, os governantes, constatando o déficit público, 
costumam propor cortes de gastos sociais (FAGNANI, 1997), partindo 
do pressuposto de que “os direitos sociais são caros” (CANOTILHO, 
2008, p. 252), o que repercute na precarização do sistema público de 
saúde (PAIM; ALMEIDA FILHO, 2000). 
No entanto, o entendimento de que o dispêndio com o custeio da 
saúde pública deve ser mínimo, hábil a garantir atendimento apenas a 
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alguns, com amparo em critérios de exclusão, tende a se afastar dos dita-
mes da CRFB/1988, que prevê a aplicação direta e imediata das normas 
que tratam dos direitos fundamentais (art. 5º, § 1º) (BRASIL, 2015b), 
como é o caso do direito à saúde, previsto como direito social fundamen-
tal pelo artigo 6º da CRFB/1988, dotado do caráter de universalidade. 
Contudo a realidade brasileira demonstra a deficiência da política 
pública de fornecimento gratuito de medicamentos. Segundo os últimos 
dados divulgados pelo IBGE, datados de 2009, as famílias arcaram, no 
ano, com despesas na ordem de 56 bilhões e 178 milhões de reais com a 
aquisição de medicamentos; enquanto o Estado teve gastos no montante 
de 6 bilhões e 302 milhões de reais, ou seja, do gasto total com a aquisi-
ção de medicamentos, assumiu o governo somente o percentual de 
11,21% (IBGE, 2015a). 
Apesar disso, é crescente o gasto público com o financiamento da 
assistência farmacêutica no Brasil. Na última década, o Ministério da 
Saúde quadriplicou o repasse de recursos. Em 2003 houve um dispêndio 
de 3 bilhões de reais com a aquisição de fármacos dispensados pelo 
SUS, elevando-se para 12,4 bilhões de reais em 2014 (MINISTÉRIO 
DA SAÚDE, 2015f). 
Não obstante, o comprometimento de recursos públicos com a 
aquisição de medicamentos manteve-se praticamente estável no período. 
Em 2003, o PIB atingiu 1,5 trilhão de reais e, portanto, os recursos des-
tinados à aquisição de medicamentos representaram o percentual de 
0,20%; já em 2014, quando o PIB chegou a 5,521 trilhões de reais, hou-
ve um gasto público correspondente a 0,22% (IBGE, 2015b). 
Portanto, embora constatado o aumento do dispêndio pelo Estado 
no período analisado, não houve um incremento do investimento públi-
co destinado à aquisição de medicamentos em comparação ao Produto 
Interno Bruto, mantendo-se constantes os baixos percentuais destinados 
à aquisição de medicamentos pela União.  
Diante desse contexto, observa-se que o financiamento público de 
medicamentos disponibilizados pelo SUS não é capaz de atender à de-
manda da população pelos meios de cura disponíveis no mercado, con-
forme demonstram os dados ao revelar o elevado consumo pelas famí-
lias em comparação à oferta pública.  
Esse cenário de limitações do Estado no campo da assistência 
farmacêutica em grande medida vincula-se à forte dependência externa 
no setor. Isso porque, ao longo da história brasileira, houve baixo inves-
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timento em pesquisa e desenvolvimento de fármacos, visto que são exi-
gidos altos investimentos pela indústria farmacêutica para a descoberta 
de novos princípios ativos para a produção de uma nova droga, sendo 
esta a etapa mais onerosa do processo produtivo. Assim, o sistema brasi-
leiro sempre se revelou deficitário ao longo da história, diante do baixo 
investimento em pesquisas nesta área, gerando a necessidade de impor-
tação de medicamentos a preços elevados, e por tal razão inacessíveis a 
uma parcela expressiva da população (BERMUDEZ,1994; NISHIJIMA; 
BIATOTO JÚNIOR; LAGROTERIA, 2014). 
A inovação em medicamentos concentra-se nos países desenvol-
vidos, face à sua capacidade financeira de investimento em pesquisa e 
desenvolvimento (P&D), dominando estas nações todas as etapas do 
processo produtivo, começando pela pesquisa básica (pesquisa química 
para isolamento e desenvolvimento de novas moléculas) até a comercia-
lização dos medicamentos; de outro lado, os países mais pobres depen-
dem da importação dessas tecnologias, o que eleva o custo dos produtos 
(VIEIRA; OHAYON, 2006). 
Dessa forma, os países desenvolvidos destacam-se no mercado na 
produção dos denominados medicamentos inovadores ou “de referên-
cia”. No entanto, tais drogas sujeitam-se a um ciclo de vida: começando 
pelo processo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) até o patentea-
mento da invenção, passando por testes pré-clínicos e clínicos para afe-
rição da eficácia e segurança antes da autorização de introdução no mer-
cado de consumo; na sequência, situa-se o período que vai desde a ofer-
ta do produto no mercado até a expiração da patente e, por último, há o 
período posterior à expiração da patente, quando passa a ser admitida a 
entrada no mercado do denominado medicamento genérico (NISHIJI-
MA, BIATOTO JÚNIOR; LAGROTERIA, 2014). 
Após a expiração da patente, é possível a competição no mercado 
entre o medicamento inovador (ou de referência) e o genérico, conside-
rado substituto perfeito daqueles, mas que tem um custo menor (NISHI-
JIMA, BIATOTO JÚNIOR; LAGROTERIA 2014). 
Nesse contexto, surgiu a Lei dos Genéricos (Lei Ordinária nº 
9.787/99) admitindo a reprodução dos fármacos de marca após a expira-
ção das patentes sem necessidade dos elevados investimentos em P&D 
(VALENTIM, 2003), o que reduz o dispêndio público com a assistência 
farmacêutica, pois, em geral, esses medicamentos têm um custo menor 
do que os de marca por dispensarem os altos investimentos em P&D, 
imprescindíveis para a inovação (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006). 
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A relevância do advento desta lei repousa no fato de que a OMS 
aponta, dentre as ações necessárias para o aumento da oferta dos medi-
camentos essenciais pelas políticas farmacêuticas nacionais, o fomento 
da adoção dos medicamentos genéricos (WHO, 2008), conforme já des-
tacado neste trabalho, e sob os influxos dessa orientação foi constituída 
a política brasileira nesse segmento. 
Destarte, a Política Nacional de Medicamentos, para atingir os 
objetivos de proporcionar o acesso da população a medicamentos segu-
ros, eficazes, de qualidade e a baixo custo, traz dentre as suas diretrizes: 
ações que incentivem o uso dos medicamentos genéricos, estimulando 
inclusive o emprego da denominação genérica nos editais de licitação 
para aquisição de fármacos pelo governo, ações que demonstrem as 
vantagens dos medicamentos genéricos a fim de promover o uso racio-
nal dos medicamentos, e privilegia a produção nacional de medicamen-
tos genéricos, o que favorece o desenvolvimento da indústria nacional. 
Porém, de fato, hodiernamente, o cenário brasileiro demonstra as 
limitações da política pública, contexto em que será analisada a inter-
venção judicial, conforme o tópico a seguir. 
3.3  A JUDICIALIZAÇÃO DA POLÍTICA PÚBLICA DE 
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS:  
CONDIÇÕES DE LEGITIMIDADE 
A “judicialização da política” ou o “ativismo judicial” constitui-
se em um fenômeno muito debatido pelos constitucionalistas contempo-
râneos. Por seu intermédio atribui-se aos magistrados poderes que origi-
nariamente eram privativos do Poder Executivo ou Legislativo, no sen-
tido de decidir sobre questões que envolvem políticas públicas (LE-
NHARD, 2008).  
O ativismo judicial teve origem na jurisprudência norte-ame-
ricana, inicialmente com um papel conservador, quando a Suprema Cor-
te atuou de forma proativa no sentido da segregação racial e da invalida-
ção de leis sociais em geral; contudo, a partir de 1950 passou a proferir 
decisões de cunho positivo em atenção aos direitos fundamentais, sobre-
tudo em atendimento a direitos de grupos historicamente excluídos, 
como os negros e as mulheres (BARROSO, 2012).  
Importa destacar que, a partir do paradigma jurídico instituído no 
período pós-guerras, emerge o chamado neoconstitucionalismo, decor-
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rente de Constituições garantistas, contemplando direitos e também 
garantias, atribuindo local de centralidade aos direitos fundamentais, 
permitindo ao cidadão a exigibilidade de prestações positivas do Estado, 
por intermédio da busca da tutela jurisdicional prestada pelo Poder Judi-
ciário (CANUT; CADEMARTORI, 2011); de outro lado, limita-se a 
atuação política dos governos, que se sujeita ao controle judicial, atribu-
indo-lhes “status” privilegiado à jurisdição constitucional que atua como 
protetora da Constituição (BUCCI, 2013; LENHARD, 2008 ). 
No caso brasileiro, a CRFB/1988 passou a tratar o direito à saúde 
como um direito fundamental, cuja normatização possui aplicação direta 
e imediata (art. 5º, § 1º) e os respectivos dispositivos passaram a ser 
dotados de força normativa, ou seja, são hábeis a criar direitos e impor 
obrigações ao Estado, não se resumindo a meras normas programáticas, 
consistentes em orientações dirigidas ao legislador (CANUT, 2013b). 
Assim, a Constituição não pode ser considerada um “simples pedaço de 
papel” como entende Lassale, mas sim deve ser compreendida como 
conjunto de normas que devem produzir eficácia no mundo dos fatos 
(HESSE, 1991, p. 25). Nessa perspectiva, Canut (2013b) relaciona a 
atribuição de caráter impositivo às normas constitucionais à emergência 
do neoconstitucionalismo, que produziu efeitos de grande monta no 
tocante ao direito à saúde. 
Enquanto inserido na categoria dos direitos fundamentais, o direi-
to à saúde possui duas dimensões: a objetiva, consistente na norma geral 
que impõe ao Estado a garantia do direito a todos (art. 196) e a subjeti-
va, que possibilita ao cidadão recorrer ao Poder Judiciário postulando a 
tutela ao seu direito à saúde (art. 6º). 
Diante desta faceta subjetiva do direito à saúde, avolumam-se 
ações judiciais onde são postuladas prestações do Estado para tutela da 
saúde e da própria vida do cidadão, onde se incluem inúmeros pedidos 
de medicamentos, que muitas vezes não são disponibilizados pelo Sis-
tema Único de Saúde (CHIEFFI; BARATA, 2010). 
Assim, uma das principais causas da judicialização da política no 
Brasil adveio da redemocratização do país e do advento da CRFB/1988 
(BARROSO, 2012). Contudo, esse ativismo judicial na seara das políti-
cas públicas pode colocar em risco a legitimidade democrática:  
Os membros do Poder Judiciário – juízes, desem-
bargadores e ministros – não são agentes públicos 
eleitos. Embora não tenham o batismo da vontade 
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popular, magistrados e tribunais desempenham, 
inegavelmente, um poder político, inclusive o de 
invalidar atos dos outros dois Poderes. A possibi-
lidade de um órgão não eletivo como o Supremo 
Tribunal Federal sobrepor-se a uma decisão do 
Presidente da República – sufragado por mais de 
40 milhões de votos – ou do Congresso – cujos 
513 membros foram escolhidos pela vontade po-
pular – é identificada na teoria constitucional co-
mo dificuldade contramajoritária. Onde estaria, 
então, sua legitimidade para invalidar decisões 
daqueles que exercem mandato popular, que fo-
ram escolhidos pelo povo? (BARROSO, 2012, p. 
27-28) 
Nesse sentido, questiona-se a legitimidade da atuação judicial na 
tomada de decisões inerentes às políticas públicas, de vez que os juízes 
não foram eleitos democraticamente pelo povo e, como visto no primeiro 
capítulo deste trabalho, a Constituição da República Federativa de 1988 
adotou o regime político da democracia direta, com caráter participativo. 
No entanto, nesse regime podem ser preteridos os direitos consti-
tucionais das minorias, em prol da maioria política ou diante de abusos 
praticados pelo governo (LENHARD, 2008; BARROSO, 2009). Então, 
no caso brasileiro, em que se vislumbram graves problemas de represen-
tação, legitima-se o controle exercido pelo Poder Judiciário, o que não 
poderia ser diferente diante dos próprios termos da Constituição Federal, 
que traz inserido no inciso XXXV do artigo 5º o princípio da inafastabi-
lidade do controle jurisdicional, segundo o qual “a lei não excluirá da 
apreciação do Poder Judiciário lesão ou ameaça a direito” (BRASIL, 
2015b). 
Nesse sentido, atualmente o tema-alvo de debate não se reporta à 
legitimidade de atuação do Poder Judiciário na seara das políticas públi-
cas, mas sim o que muito é discutido na literatura é a questão do conteú-
do e os limites impostos às decisões judiciais (BUCCI, 2013). Inclusive, 
por ironia, para pôr fim a esta discussão, o Supremo Tribunal Federal 
manifestou-se na ADPF nº 45, onde figurou como relator o Ministro 
Celso de Mello, no sentido de entender que é legítima a atuação do Po-
der Judiciário no controle das políticas públicas nas hipóteses de omis-
são ou abusividade estatal (STF, 2014b). 
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Diante desse contexto, há que se questionar os critérios a serem 
adotados pelas decisões judiciais nas ações onde são postulados medi-
camentos, visto que há uma proliferação da demanda, o que pode preju-
dicar o planejamento e a administração das ações e dos serviços de saú-
de, conduzindo a prejuízos na dimensão coletiva da saúde (CHIEFFI; 
BARATA, 2010). 
Isso porque o direito fundamental à saúde possui dupla perspecti-
va: individual e coletiva, assim entendidas por Dallari (1988, p. 59):  
Observado como direito individual, o direito à sa-
úde privilegia a liberdade em sua mais ampla 
acepção. As pessoas devem ser livres para esco-
lher o tipo de relação que terão com o meio ambi-
ente, em que cidade e que tipo de vida pretendem 
viver, suas condições de trabalho e, quando doen-
tes, o recurso médico-sanitário que procurarão, o 
tipo de tratamento a que se submeterão entre ou-
tros. Note-se, porém, que ainda sob a ótica indivi-
dual o direito à saúde implica a liberdade do pro-
fissional de saúde para determinar o tratamento. 
Ele deve, portanto, poder escolher entre todas as 
alternativas existentes aquela que, em seu enten-
der, é a mais adequada. É óbvio, então, que a efe-
tiva liberdade necessária ao direito à saúde en-
quanto direito subjetivo depende do grau de de-
senvolvimento do Estado. De fato, unicamente no 
Estado desenvolvido socioeconômico e cultural-
mente o indivíduo é livre para procurar um com-
pleto bem-estar físico, mental e social e para, ado-
ecendo, participar do estabelecimento do trata-
mento. Examinado, por outro lado, em seus aspec-
tos sociais, o direito à saúde privilegia a igualda-
de. As limitações aos comportamentos humanos 
são postas exatamente para que todos possam usu-
fruir igualmente as vantagens da vida em socieda-
de. Assim, para preservar-se a saúde de todos é 
necessário que ninguém possa impedir outrem de 
procurar seu bem-estar ou induzi-lo a adoecer. Es-
sa é a razão das normas jurídicas que obrigam à 
vacinação, à notificação, ao tratamento, e mesmo 
ao isolamento de certas doenças, à destruição de 
alimentos deteriorados e, também, ao controle do 
meio ambiente, das condições de trabalho. A ga-
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rantia de oferta de cuidados de saúde do mesmo 
nível a todos que deles necessitam também res-
ponde à exigência da igualdade. É claro que en-
quanto direito coletivo, a saúde depende igual-
mente do estágio de desenvolvimento do Estado. 
Apenas o Estado que tiver o seu direito ao desen-
volvimento reconhecido poderá garantir as mes-
mas medidas de proteção e iguais cuidados para a 
recuperação da saúde para todo o povo.  
Portanto, a saúde analisada sob a perspectiva de direito individual 
privilegia a liberdade, conferindo ao indivíduo uma série de opções, da 
forma que melhor lhe aprouver para o atendimento dos seus interesses 
individuais; por outro lado, enquanto direito social, ou seja, na perspec-
tiva coletiva do direito à saúde, é prestigiada a igualdade, no sentido de 
que todos os cidadãos possam usufruir de forma isonômica dos mesmos 
benefícios ofertados pelo Estado. Porém, em ambas as esferas do direito, 
é imprescindível a existência de um Estado desenvolvido socioeconômi-
co e culturalmente para a concretização do direito à saúde  
Dessa forma, há um embate entre o direito individual à saúde, 
cujo atendimento é objeto de pedido dirigido à apreciação do Poder 
Judiciário, e o direito coletivo à saúde, que deve ser garantido a todos 
por meio de políticas públicas, elaboradas com base em critérios de 
racionalização da prestação pelo Estado, considerando as prementes 
necessidades da população (MARQUES, 2008).  
Assim, nas ações individuais submetidas ao controle do Poder 
Judiciário, a prestação jurisdicional se dá sob a ótica da microjustiça, ou 
seja, a justiça é realizada de acordo com a prova produzida nos autos do 
processo e a solução para o caso ocorre de forma individualizada. Ou-
trossim, de outro lado, as políticas públicas na área da saúde, derivadas 
da atuação dos poderes Executivo e Legislativo, são calcadas nos ideais 
da macrojustiça ou da justiça distributiva, na qual, por meio de critérios 
distributivos, é planejada a alocação de recursos públicos para a realiza-
ção da política pública. Portanto, nesse contexto, os magistrados, advoga-
dos e demais operadores do Direito, deveriam compatibilizar esses inte-
resses que entram em conflito: interesses individuais X saúde coletiva, 
visando ao equilíbrio entre a liberdade, de um lado, e igualdade, de ou-
tro (MARQUES, 2008; DALLARI, 1988), para a construção de uma 
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jurisprudência que contribua para a realização do direito à saúde, en-
quanto direito da coletividade.  
Isso porque multiplicam-se decisões condenando o governo a 
custear tratamentos de valores exorbitantes, cuja essencialidade e eficá-
cia por vezes é questionada, até porque em muitos casos consistem em 
tratamentos experimentais. Ainda, a dúvida quanto à responsabilidade 
na entrega do medicamento postulado faz com que se multipliquem as 
defesas pelos três entes federados, o que exige aumento do investimento 
em pessoal e dispêndio do Estado com o custo de cada processo, bem 
como contribui para o afogamento do Poder Judiciário (BARROSO, 
2009). 
Nesse contexto,  
Tais excessos e inconsistências não são apenas 
problemáticos em si. Eles põem em risco a própria 
continuidade das políticas de saúde pública, de-
sorganizando a atividade administrativa e impe-
dindo a alocação racional dos escassos recursos 
públicos. No limite, o casuísmo da jurisprudência 
brasileira pode impedir que políticas coletivas, di-
rigidas à promoção da saúde pública, sejam devi-
damente implementadas. Trata-se de hipótese típi-
ca em que o excesso de judicialização das deci-
sões políticas pode levar à não realização prática 
da Constituição Federal. (BARROSO, 2009, p. 
310) 
Os medicamentos postulados, no mais das vezes, são produtos 
novos, de alto custo em comparação aos outros fármacos indicados para 
o tratamento da doença, não são disponibilizados pelo SUS, e muitas 
vezes não estão disponíveis no mercado brasileiro, mas são prescritos 
aos pacientes como alternativas únicas de cura ou de controle da doença. 
Tal conduta médica pode ser influenciada pela potente indústria farma-
cêutica que investe em marketing junto aos profissionais da área da 
saúde para obter o lucro almejado pelos laboratórios diante dos elevados 
investimentos necessários à inovação tecnológica (CHEFFI; BARATA, 
2010). 
Segundo o CONASS: 
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Da mesma maneira como em outras áreas da saú-
de, também, nas questões relacionadas aos medi-
camentos, é importante que se tenha presente os 
vários interesses das indústrias, que precisam fa-
zer investimentos cada vez maiores para obter um 
novo produto que se caracterize como um efetivo 
avanço terapêutico. Muitos dos lançamentos no 
mercado são de medicamentos com pequenas alte-
rações ou adições nas moléculas já disponíveis. 
Essa é uma das estratégias utilizadas pelas empre-
sas farmacêuticas para a obtenção de uma nova 
patente para determinado produto, o que assegura 
sua exclusividade na fabricação e comercializa-
ção. Por meio de estratégias de marketing, tais 
medicamentos são apresentados à classe médica e, 
até mesmo, a grupos específicos de usuários, co-
mo inovadores, ressaltando-se de forma despro-
porcional suas vantagens em relação à terapêutica 
instituída ou a produto já ofertado pelo SUS. Fre-
quentemente, apresentam preços elevados, com 
custo/tratamento significativamente superiores ao 
seu antecessor e desproporcionais em relação à 
resposta obtida no tratamento. (BRASIL, 2015d) 
Já a atuação judicial traz ínsita a interpretação do direito, campo 
fértil para a criatividade do juiz ou discricionariedade. Nesse sentido, 
recorre-se à lição de Cappelletti (1999, p. 23): 
De fato, o reconhecimento de que é intrínseco em 
todo ato de interpretação certo grau de criativida-
de – ou, o que vem a dar no mesmo, de um ele-
mento de discricionariedade e assim de escolha –, 
não deve ser confundido com a afirmação de total 
liberdade do intérprete. Discricionariedade não 
quer dizer necessariamente arbitrariedade, e o juiz, 
embora inevitavelmente criador do direito, não é 
necessariamente um criador livre de vínculos.  
Portanto, é indiscutível a carga criativa das decisões judiciais, 
posto ser inerente à prestação jurisdicional, uma vez que as demandas 
envolvem casos distintos, com peculiaridades e nuances próprias, que 
atribuem ao julgador uma tomada de posição singular, que não se ade-
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qua aos modelos preestabelecidos. O que se há de debater, segundo 
Cappelletti (1999, p. 25), são “os modos, limites e legitimidade da cria-
ção judicial”. 
No campo das políticas públicas, é preocupante esta carga de dis-
cricionariedade atribuída aos juízes na tomada de decisões, o que se 
vislumbra nas demandas onde são postulados medicamentos em face do 
Estado, visto que, no afã de obter reconhecimento social ou contribuir 
para a melhoria do mundo, garantem a efetivação dos direitos individuais 
do cidadão, sem contudo realizar uma análise do caso concreto contex-
tualizada à realidade social, econômica e política do País, o que pode 
gerar graves prejuízos à própria continuidade da política pública e a 
saúde do ponto de vista coletivo. Nessa linha de raciocínio, é ilustrativo 
o exemplo citado por Garapon (2001, p. 73): 
Um juiz resolve indenizar tal ou qual risco tera-
pêutico? Com isto, ele imputaria, uma vez que são 
inúmeros os casos registrados na França com os 
quais ele não se preocupa, vários bilhões de fran-
cos ao orçamento do Estado. Nem mesmo os de-
putados têm esse poder, sendo proibidos de propor 
leis que diminuam a receita do Estado ou que au-
mentem sua despesa. Tal indenização poderia ve-
rificar-se ruinosa, até mesmo insuportável, para as 
companhias de seguro ou para o Estado. Diz-se na 
Itália, como também nos Estados Unidos, que to-
do recurso acaba sempre por encontrar um juiz fa-
vorável. Isso explica a centralização e o poder do 
Supremo Tribunal, sem os quais o direito ameri-
cano seria ainda mais louco. 
Dessa forma, há que se estabelecer critérios para a interpretação 
das normas que tratam de direitos fundamentais, sob pena de provável 
solução de continuidade da respectiva política pública. Nessa perspectiva 
é fundamental a compreensão das categorias da dimensão subjetiva do 
direito à saúde, campo onde está inserida a judicialização da política pú-
blica do fornecimento de medicamentos, como será analisado a seguir. 
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3.3.1  Classificação das prestações: originárias e derivadas 
A dimensão subjetiva dos direitos sociais, ao reconhecer ao titular 
o direito a prestações positivas do Estado, cria um problema fundamen-
tal destacado pela literatura relativo à eficácia dos direitos fundamentais. 
Os debates giram em torno da amplitude do direito de o indivíduo plei-
tear perante o Poder Judiciário prestações positivas em atendimento aos 
seus direitos fundamentais. Para deslinde da questão, são classificados 
estes direitos em duas categorias: direitos originários e direitos deriva-
dos a prestações (CANOTILHO, 2003; SARLET, 2012, CANUT, 
2013b). 
Há situações em que o cidadão é excluído sem motivo plausível 
da fruição de algum direito fundamental, de forma injustificada, arbitrá-
ria, enquanto os demais cidadãos ou grupos determinados usufruem 
adequadamente as prestações respectivas. Nessa situação, é reconhecido 
um direito subjetivo derivado para aquele que teve o seu direito preteri-
do, e com amparo no princípio da isonomia, pode reclamar a tutela do 
Poder Judiciário (SARLET, 2012). Portanto, na seara dos direitos subje-
tivos derivados, há o sistema prestacional, porém o sujeito é excluído do 
sistema, caracterizando evidente tratamento discriminatório.  
Contudo, diferentemente ocorre com os direitos subjetivos origi-
nários, visto que, embora não haja qualquer regulação ou política públi-
ca concedendo a prestação, asseguram ao cidadão, com amparo na nor-
ma constitucional que prevê o direito fundamental pleitear judicialmente 
a prestação perante o Poder Judiciário (SARLET, 2012). 
Segundo Canotilho (2003, p. 477), há direitos originários a pres-
tações quando: 
(1) a partir da garantia constitucional de certos di-
reitos; (2) se reconhece simultaneamente, o dever 
do Estado na criação dos pressupostos materiais, 
indispensáveis ao exercício efetivo desses direi-
tos; (3) e a faculdade de o cidadão exigir, de for-
ma imediata, as prestações constitutivas desses di-
reitos. Exs. (i) a partir do direito ao trabalho pode 
derivar-se o dever do Estado na criação de postos 
de trabalho e a pretensão dos cidadãos a um posto 
de trabalho? (ii) com base no direito de expressão 
é legítimo derivar o dever de o Estado criar meios 
de informação e de os colocar à disposição dos ci-
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dadãos, reconhecendo-se a estes o direito de exigir 
a sua criação? 
De outro lado, apropriando-se mais uma vez dos ensinamentos de 
Canotilho (2003, p. 478), os direitos derivados a prestações devem ser 
compreendidos como o “direito dos cidadãos a uma participação igual 
nas prestações estaduais concretizadas por lei segundo a medida das 
capacidades existentes”. 
Nesse sentido, é mais problemática a situação do reconhecimento 
dos direitos originários a prestações, sendo mais viável a judicialização 
dos direitos derivados (SARLET, 2012; CANUT; CADEMARTORI, 
2011), o que se percebe notoriamente no campo da judicialização da 
política pública de fornecimento de medicamentos. Quando se trata de 
pedido judicial referente a medicamento padronizado pela Política Pú-
blica de Saúde, ou seja, constante da lista de medicamentos fornecidos 
pelo SUS, o Estado simplesmente não está cumprindo uma previsão da 
política pública. Neste caso, o Poder Judiciário não interfere na política, 
não realiza alocação de recursos públicos, somente assegura ao cidadão 
excluído da política o seu direito à isonomia, no sentido de receber a 
prestação conferida aos demais indivíduos. Contudo, conforme será 
analisado no último capítulo desta pesquisa, os pedidos veiculados refe-
rem-se a medicamento que não consta da lista do SUS, ou seja, não há 
normatização que o contemple, não há política, mas, de qualquer forma, 
há o direito, porque a Constituição originariamente garante a prestação. 
Dessa forma, no que tange aos direitos originários a prestações, o Poder 
Judiciário acaba alocando recursos públicos para o atendimento de direi-
tos individuais, devendo discutir-se então os limites das prestações pre-
tendidas. 
Diante dessa perspectiva, entende Agustini (2009, p. 42) que “o 
papel do Judiciário, em um Estado democrático de direito, é aplicar as 
normas aos casos concretos. Inexistindo uma política pública consistente 
para a saúde, a Sociedade tem o dever de pressionar os órgãos compe-
tentes para concretizá-la”, ou seja, surge o debate acerca dos limites ou 
da dosagem da intervenção do Poder Judiciário, conforme ilustram os 
questionamentos a seguir: 
[...] cuida-se de saber se os poderes públicos são 
devedores de um atendimento global (toda e qual-
quer prestação na área da saúde) e, independente-
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mente deste aspecto, qual o nível dos serviços a 
serem prestados. Em suma, pergunta-se se o parti-
cular (qualquer um ou apenas os que comprovam 
carência de recursos para manutenção de um pla-
no de saúde privado?) poderá ter acesso, por 
exemplo, além dos serviços essenciais na esfera 
médica, a atendimento odontológico, psicológico, 
serviços de fisioterapia etc. Ademais, será o Esta-
do obrigado a prestar saúde de acordo com pa-
drões mínimos, suficientes, em qualquer caso, pa-
ra assegurar a eficácia das prestações, ou terão os 
particulares direito a serviços gratuitos da melhor 
qualidade (equipamento de última geração, quarto 
privativo em hospitais etc.)? Cuida-se, também 
neste particular, do clássico dilema do Estado so-
cial no que concerne às suas funções precípuas, is-
to é, se deve limitar-se à tarefa de assegurar um 
patamar mínimo em prestações materiais, destina-
das a promover a igualdade material no sentido de 
uma igualdade de oportunidades (ajuda para a au-
toajuda) ou se deve (a despeito da efetiva possibi-
lidade de alcançar tal objetivo) almejar um padrão 
ótimo nesta seara. (SARLET, 2012, p. 328) 
Dessa forma, é atribuída uma tarefa bastante árdua aos magistra-
dos incumbidos de julgar os processos que versam sobre pedidos judiciais 
de medicamentos, visto que, de um lado, o cidadão veicula o pedido las-
treado no seu direito fundamental à saúde, garantido constitucionalmen-
te a todos, enquanto direito de cidadania; de outro, são apresentadas as 
teses de defesa pelos entes federados, visando eximirem-se da prestação 
que atenda àquele direito individual, conforme será a seguir analisado. 
3.4  AS TESES CONTRÁRIAS AO PROCESSO DE 
JUDICIALIZAÇÃO SOB OS ASPECTOS JURÍDICOS, 
ECONÔMICOS E POLÍTICOS 
Nas demandas judiciais, de praxe, os entes públicos das três esfe-
ras federativas veiculam defesas amparadas na escassez dos recursos 
públicos bem como na incompetência do Poder Judiciário para a aloca-
ção de recursos públicos, imiscuindo-se nas atribuições privativas dos 
Poderes Executivo e Legislativo (SARLET, 2012), assim nesse cenário, 
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são apresentadas pelos procuradores públicos algumas teses de defesa, 
conforme se expõe a seguir. 
3.4.1  Princípio da Separação dos Poderes 
No contexto do neoconstitucionalismo, emerge a crescente de-
manda de ações no Poder Judiciário com fulcro à concretização do direi-
to à saúde (CANUT; CADEMARTORI, 2011), dentre as quais estão 
inseridos os pedidos judiciais de medicamentos, objeto da presente pes-
quisa. 
Contudo, em um cenário de aplicação direta e imediata das nor-
mas constitucionais, é colocada em pauta de debate a discussão acerca 
das funções dos poderes Executivo, Legislativo e Judiciário, na medida 
em que nesta nova configuração do constitucionalismo o Poder Judiciá-
rio desempenha importante papel na concretização dos direitos funda-
mentais, atribuição tipicamente dos outros dois poderes do Estado (CA-
NUT; CADEMARTORI, 2011). 
Assim, assume grande relevância no contexto do neoconstitucio-
nalismo a discussão das funções dos poderes do Estado, fazendo com 
que venha à tona o tradicional princípio da separação dos poderes, cujos 
percursores da teoria foram Aristóteles, John Locke e Rousseau, porém 
ganhou visibilidade diante das reflexões realizadas por Montesquieu no 
século XVIII, em sua obra intitulada “De l’Esprit de lois”, cuja primeira 
edição é datada de 1748, na qual reformula as teses dos teóricos que lhe 
antecederam (BUCCI, 2013; SILVA, 2014). Segundo teoriza, nos Esta-
dos há três tipos de poderes: o poder legislativo, o poder executivo e o 
poder de julgar, onde o primeiro se refere à prerrogativa de elaborar as 
leis por prazo determinado ou não e de revogá-las; o segundo, relaciona-
-se ao poder de representação do governo e às prerrogativas de decretar 
a paz ou a guerra, e o terceiro tem competência para a punição dos cri-
mes e julgamento dos litígios entre os indivíduos (MONTESQUIEU, 
1973). 
Montesquieu (1973, p. 157), ao apresentar o princípio da separa-
ção dos poderes, atribui à liberdade política um papel de centralidade, 
fazendo uma leitura desta como aquela “tranquilidade de espírito que 
provém da opinião que cada um possui de sua segurança; e, para que se 
tenha esta liberdade, cumpre que o governo seja de tal modo, que um 
cidadão não possa temer outro cidadão”. Dessa forma, entende necessá-
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ria a separação dos poderes como condição para a concretização da li-
berdade política, conforme pondera: 
Quando na mesma pessoa ou no mesmo corpo de 
magistratura o poder legislativo está reunido ao 
poder executivo, não existe liberdade, pois pode- 
-se temer que o mesmo monarca ou o mesmo se-
nado apenas estabeleçam leis tirânicas para execu-
tá-las tiranicamente. 
Não haverá também liberdade se o poder de julgar 
não estiver separado do poder legislativo e do 
executivo. Se estivesse ligado ao poder legislati-
vo, o poder sobre a vida e a liberdade dos cida-
dãos seria arbitrário, pois o juiz seria legislador. 
Se estivesse ligado ao poder executivo, o juiz po-
deria ter a força de um opressor. 
Tudo estaria perdido se o mesmo homem ou o 
mesmo corpo dos principais, ou dos nobres, ou do 
povo, exercesse esses três poderes: o de fazer leis, 
o de executar as resoluções públicas e o de julgar 
os crimes ou as divergências dos indivíduos. 
(MONTESQUIEU, 1973, p. 157) 
Contudo, para Montesquieu, há uma necessária interligação entre 
os três poderes, que devem atuar de forma ordenada e integrada para o 
Estado desempenhar adequadamente as suas funções, como se observa 
das suas palavras: “Mas como, pelo movimento necessário das coisas, 
eles são obrigados a caminhar, serão forçados a caminhar de acordo” 
(MONTESQUIEU, 1973, p. 161), defendendo também o controle do 
poder pelo poder, no sentido de que o “poder freie o poder”, a fim de se 
evitar os abusos de poder (MONTESQUIEU, 1973, p. 161). 
Essa lição de Montesquieu contou com muitos seguidores à sua 
época, o que repercutiu na incorporação do princípio da separação dos 
poderes nas Constituições que se seguiram (BUCCI, 2013), merecendo 
destaque a sua positivação em 1787 na Constituição dos Estados Unidos 
e a repercussão extraordinária que ganhou com o advento da Revolução 
Francesa (SILVA, 2014), restando inclusive previsto o princípio na 
Declaração dos Direitos do Homem e do Cidadão francesa, datada de 26 
de agosto de 1789, no seu artigo 16: “A sociedade em que não esteja 
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assegurada a garantia dos direitos nem estabelecida a separação dos 
poderes não tem Constituição” (FRANÇA, 2015). 
Contudo, há que se interpretar tal princípio de forma contextuali-
zada, considerando o momento histórico vivido, visto que as ideias de 
Montesquieu, centradas no binômio liberdade individual e limitação do 
poder, têm um substrato eminentemente liberal, por ser este o modelo 
político vigente naquele período. Portanto, para uma visão adequada da 
respectiva teoria, ela deve ser interpretada de acordo com a realidade 
política de cada país, considerando o momento histórico da análise, com 
amparo na legislação vigente e sobretudo de acordo com os termos da 
Constituição Federal (BUCCI, 2013). 
No caso brasileiro, a Constituição da República Federativa do 
Brasil de 1988 prevê o princípio da separação dos poderes como um 
princípio fundamental no seu artigo 2º: “Art. 2º São Poderes da União, 
independentes e harmônicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o 
Judiciário” (BRASIL, 2015b), revestido das garantias das cláusulas 
pétreas (art. 60, § 4º), no sentido de que não pode ser alterada por PEC 
(Proposta de Emenda à Constituição) essa forma organizacional do 
exercício do poder. Este princípio se fundamenta em dois elementos: 
especialização funcional, significando que a cada órgão são atribuídas 
funções específicas, e independência orgânica, ou seja, cada órgão deve 
desempenhar o seu papel de forma independente, sem estar subordinado 
aos demais (SILVA, 2014). 
Contudo, a especialização das funções do Estado não é óbice para 
que possa haver, excepcionalmente, um intercâmbio de funções entre os 
três poderes, o que ocorre no campo das políticas públicas, seara onde 
surgem fortes debates acerca da competência para a sua formulação, e 
ainda é questionada a legitimidade da intervenção judicial na concreti-
zação dos direitos fundamentais (APPIO, 2004; CANUT; CADEMAR-
TORI, 2011; BUCCI, 2002). 
Segundo Canut e Cademartori (2011), não se trata de negativa da 
incidência do princípio da separação dos poderes ao admitir-se a inter-
venção do Poder Judiciário na esfera das políticas públicas, porém, há 
de ser realizada uma nova leitura da respectiva teoria à luz do neoconsti-
tucionalismo, onde não mais existe aquele abismo entre os poderes co-
mo acontecia no período de inspiração liberal. Dessa forma, os autores 
entendem falaciosa a invocação do princípio da separação dos poderes 
para impedir a atuação dos juízes no campo das políticas públicas, de 
vez que no novo constitucionalismo as funções do Estado devem ser 
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repensadas, considerando-se legítimas não apenas as decisões políticas 
que observam as condições formais de validade, derivadas da definição 
de soberania popular, em que a maioria decide os rumos da sociedade, e 
também não deixando de ponderar as condições substanciais, por meio 
das quais devem ser implementados os direitos fundamentais, impondo- 
-se a realização de políticas públicas para a concretização desses direitos. 
Do mesmo entendimento comunga Silva (2014), no sentido de 
que hodiernamente a leitura do princípio deve se dar de forma flexibili-
zada, a fim de adequar a teoria à realidade do Estado contemporâneo, 
cuja assunção de novas funções implica a necessidade de um intercâm-
bio maior entre as funções dos três poderes do Estado, empregando as 
expressões “colaboração de poderes” para representar essa nova confi-
guração do princípio (p. 111). 
Nesse contexto, Appio (2004, p. 234-235) entende que se deve 
distinguir formulação de políticas públicas de sua implementação, con-
forme aduz: 
No primeiro caso, os mecanismos de apreensão 
das demandas da sociedade na área social e eco-
nômica dependerá de um modelo político que am-
plie a participação popular através de instâncias 
coletivas de comunicação. No segundo caso, ten-
do sido definida uma determinada política públi-
ca, o controle de sua execução dependerá dos ato-
res sociais diretamente afetados pelas medidas 
governamentais, fundamentalmente a partir da 
exigência de um tratamento isonômico por parte 
da Administração Pública. 
Assim, considera legítima a atuação do Poder Judiciário na esfera 
das políticas públicas quando há lei prevendo a política, cuja competên-
cia para a elaboração, ou seja, para promover as escolhas que melhor 
atendam às necessidades sociais é do Legislativo e do Executivo, cujos 
representantes foram eleitos por meio de sufrágio universal. Portanto, o 
papel dos juízes, ao julgar os casos concretos submetidos à sua aprecia-
ção, é de fiscalizar a execução da política e não de implementá-la, atri-
buição esta dos demais poderes do Estado, assumindo grande relevância 
a participação popular na pressão pela formulação das políticas públicas, 
e, aí sim, caso não sejam concretizadas na prática, implicam a possibili-
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dade de o titular exigi-las judicialmente. Nesse sentido, defende clara-
mente a judicialização dos direitos derivados e não daqueles denomina-
dos direitos originários, conforme exposto em tópico precedente. 
Nesse sentido, cumpre destacar-se que a CRFB/1988 impõe a 
harmonia entre os poderes. Dessa forma, há que se compreender que são 
lícitas algumas “interferências que visam ao estabelecimento de um 
sistema de freios e contrapesos, à busca do equilíbrio necessário à reali-
zação do bem da coletividade e indispensável para evitar o arbítrio e o 
desmando de um em detrimento do outro e especialmente dos governa-
dos” (SILVA, 2014, p. 112). 
Dessa forma, entende-se que esta tese de defesa levantada pelos 
entes públicos de forma recorrente, quando chamados ao Poder Judiciá-
rio para responder às ações que veiculam pedidos judiciais de medica-
mentos, não mais se sustenta na realidade contemporânea, pois a nova 
configuração do Estado e a emergência do neoconstitucionalismo permi-
tem ao titular do direito requerer a prestação da tutela jurisdicional do 
Estado a fim de obter a concretização dos seus direitos fundamentais, e 
isto quando as políticas públicas revelarem-se incapazes de atender ade-
quadamente aos direitos de cidadania, como é o caso do direito à saúde. 
3.4.2  Princípio da reserva do possível 
Para a consecução das políticas públicas, é imprescindível a alo-
cação de recursos no orçamento público em quantia suficiente para o 
atendimento dos objetivos traçados pelo programa (BUCCI, 2013). 
Assim, partindo do pressuposto de que os direitos sociais deman-
dam elevados recursos financeiros para a sua concretização (CANOTI-
LHO, 2008, ALEXY, 2008), um princípio também invocado reiterada-
mente nas defesas apresentadas pelos entes públicos nas demandas judi-
ciais por medicamentos é o denominado “princípio da reserva do possí-
vel”, entendido como o fenômeno decorrente da limitação de recursos 
financeiros do Estado diante das despesas que devem ser por ele supor-
tadas, o que exige que se perpasse pela análise das condições financeiras 
do Estado para a realização dos comandos normativos (MAIA, 2013). 
A reserva do possível ganhou repercussão em um julgamento 
proferido pelo Tribunal Constitucional da Alemanha, por meio da deci-
são denominada “Numerus Clausus” (BverfGE nº 33, S. 333), referente 
a processos de estudantes que visavam à admissão no curso de medicina 
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nas universidades de Hamburgo e Munique, cujas vagas foram negadas 
em razão de uma lei que alegaram estar em dissonância com a Consti-
tuição Federal do país (MÂNICA, 2008). 
O pedido judicial dos estudantes teve por fundamento o artigo 12 
da Lei Fundamental da República Federal da Alemanha, que prevê a 
liberdade de escolha da profissão no rol dos direitos fundamentais: “Ar-
tikel 12 (1) Alle Deutschen haben das Recht, Beruf, Arbeitsplatz und 
Ausbildungsstätte frei zu wählen. Die Berufsausübung kann durch 
Gesetz oder auf Grund eines Gesetzes geregelt werden”10 (ALEMA-
NHA, 2015). 
A respectiva decisão, que adotou como fundamentação a teoria da 
reserva do possível, pautou-se no entendimento de que a ampliação do 
número de vagas deveria lastrar-se no princípio da razoabilidade, sob o 
entendimento de que deve ser garantido ao indivíduo aquilo que racio-
nalmente pode ser exigido da sociedade (MÂNICA, 2008). 
Portanto, a teoria da reserva do possível não tem sua origem vin-
culada às capacidades financeiras do Estado, como passou a ser compre-
endida no Brasil: 
Entretanto, a interpretação e transposição que 
se fez de tal teoria, especialmente em solo pá-
trio, fez dela uma teoria da reserva do financei-
ramente possível, na medida em que se conside-
rou como limite absoluto à efetivação de direi-
tos fundamentais sociais (i) a suficiência de re-
cursos públicos e (ii) a previsão orçamentária 
da respectiva despesa. (MÂNICA, 2008, p. 100) 
Assim, a teoria da reserva do possível passou a ser compreendida 
no sentido de que os direitos sociais devem ser limitados às capacidades 
financeiras do Estado, considerando que os cofres públicos não dispõem 
de recursos para atender a todos (CANOTILHO, 2008; OHLAND, 
2010). Dessa forma, é defendida a tese de que o Estado deve atender aos 
direitos sociais, área onde está inserido o direito à saúde (objeto deste 
                                                          
10  Todos os alemães têm o direito de escolher profissão, local de trabalho e a 
instituição de ensino livremente. A profissão pode ser regulamentada por lei. 
(Tradução livre da autora.) 
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trabalho) dentro das suas limitações financeiras, ou seja, seria defensá-
vel eximir-se da sua responsabilidade diante da escassez de recursos. 
Nessa perspectiva, são características da reserva do possível:  
(1) pela gradualidade da realização; (2) pela de-
pendência financeira relativamente ao orçamento 
do Estado; (3) pela tendencial liberdade de con-
formação do legislador quanto às políticas de rea-
lização destes direitos; (4) pela insusceptibilidade 
de controlo jurisdicional dos programas político- 
-legislativos, a não ser quando se manifestam em 
clara contradição com as normas constitucionais, 
ou transportem dimensões manifestamente desar-
razoáveis. (CANOTILHO, 2008, p. 107)  
Não obstante, entende o Canotilho (2008) que o reconhecimento 
dessas características não deve servir para a “aceitação de alguns ‘dog-
mas’ contra os direitos sociais”. Deve-se compreender que a dependên-
cia de recursos financeiros para a realização dos direitos sociais (que 
conferem ao cidadão o direito a exigibilidade de prestações positivas do 
Estado) não pode conduzir à interpretação de que a escassez dos recur-
sos justificaria a supressão destes direitos e, por consequência, a leitura 
de que as normas que reconhecem os direitos sociais fundamentais são 
meramente programáticas, negando-se assim a força normativa da Cons-
tituição e a aplicação imediata das suas normas. 
Sendo assim, “a ‘reserva dos cofres do Estado’ coloca problemas 
de financiamento mas não implica o ‘grau zero’ de vinculatividade jurí-
dica dos preceitos consagradores de direitos fundamentais sociais” 
(CANOTILHO, 2008, p. 108). Também atribui destaque especial à gra-
duabilidade da realização dos direitos sociais, destacando que a realiza-
ção das políticas sociais não pode ficar condicionada exclusivamente 
aos critérios de oportunidade financeira, mas deve ter como pano de 
fundo o princípio da igualdade, prestigiando, portanto, os direitos subje-
tivos derivados ou direito de prestações derivados (CANOTILHO, 
2008), cujas características já foram expostas em tópico próprio. 
Da mesma forma, estabelecendo uma vinculação entre o princípio 
da isonomia e a reserva do possível, Appio (2004) entende que, estando 
previsto o dever do Estado em uma política social, é legítima a atuação 
135 
do Poder Judiciário no caso de inexecução da obrigação devida, de for-
ma a garantir um tratamento isonômico aos cidadãos.  
Ademais, a mera invocação da reserva do possível não pode ser 
capaz de afastar o dever do Estado de garantir a tutela ao direito social 
fundamental à saúde, dotado de caráter universal, conforme previsão 
da CRFB/1988, fruto das reivindicações dos movimentos sociais orga-
nizados. 
Somente prova efetiva da incapacidade financeira para o adim-
plemento pode servir temporariamente para escusar o Estado do seu 
dever constitucional. Isso porque, embora os recursos sejam finitos, o 
que se observa na realidade brasileira não é propriamente a ausência de 
recursos públicos, mas a sua malversação (WEICHERT, 2010).  
Dessa forma, 
[...] a reserva do possível exige a demonstração de 
ser impossível ao Estado cumprir seu dever, por 
absoluta limitação e inexistência de meios. Não é 
admissível a frustração de direitos fundamentais 
mediante o subterfúgio da inviabilidade econômi-
ca, especialmente enquanto os governos e demais 
instituições públicas não cumprirem exaustiva-
mente com suas responsabilidades mínimas de 
probidade, boa governança e igualdade material 
na distribuição dos encargos e serviços do Estado. 
Da mesma forma, esse argumento é incapaz de 
justificar o descumprimento de deveres estabele-
cidos há mais de duas décadas e cujo adimple-
mento não coloca em risco a viabilidade financei-
ra do Estado. (WEICHERT, 2010, p. 135) (Grifo 
no original.) 
Portanto, não há como negar uma nítida relação de dependência 
entre Economia e Direito no campo das políticas públicas, no qual al-
guns indicadores – tais como: número de beneficiários da política, perfil 
social dos usuários e custo financeiro para o Estado – serão fundamen-
tais para a elaboração da norma jurídica, conforme pondera Bucci (2013, 
p. 281): 
Considerando que um traço característico da polí-
tica pública é a reserva de meios, precipuamente 
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econômicos, combinada com o escopo e a escala, 
pelos quais se delimita e quantifica o universo dos 
beneficiários, a utilização de indicadores de ges-
tão e desempenho como desencadeadores de de-
terminados efeitos só pode ser feita com base em 
norma jurídica que confira a eles esse atributo.  
Contudo, a exigência de previsão orçamentária para a realização 
das despesas públicas é direcionada ao Poder Executivo. Ao Poder Judi-
ciário tais regras não se aplicam, sendo viável a ordem judicial que de-
termine ao Executivo a realização de um gasto para a concretização dos 
direitos fundamentais, como nos casos em que são concedidos medica-
mentos aos jurisdicionados. Constatando-se nesse caso a colisão entre 
um direito fundamental e a regra orçamentária, aquele deve prevalecer, 
exceto se o Poder Público comprovar cabalmente que o cumprimento da 
decisão é capaz de gerar danos ao sistema público de saúde (SILVA, 
2015). 
Portanto, não significa que o Estado deva ser compelido a prestar 
toda e qualquer prestação postulada individualmente pelos cidadãos sem 
qualquer critério, visto que algumas demandas podem efetivamente 
causar prejuízos ao orçamento público, e por essa razão gerar danos à 
coletividade. Nesses casos, comprovada a insuficiência de recursos, 
poderá o Estado temporariamente eximir-se da sua responsabilidade 
(WEICHERT, 2010).  
Sob esta perspectiva, serão examinados no próximo capítulo os 
julgados do Tribunal Regional Federal da Quarta Região no reexame 
das sentenças proferidas em Criciúma entre março de 2010 e dezembro 
de 2014 nos pedidos de medicamentos.  
A partir de então, pretende-se examinar a jurisprudência, anali-
sando-se as peculiaridades de cada caso concreto para, ao final, compre-
ender se os critérios adotados pelas decisões proferidas pelo Tribunal 
demandam no fortalecimento ou na limitação da universalidade do Sis-
tema Único de Saúde. 
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4  OS JULGADOS DO TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL 
DA QUARTA REGIÃO NO REEXAME DAS SENTENÇAS 
PROFERIDAS EM CRICIÚMA NOS PEDIDOS DE 
MEDICAMENTOS  
Previamente, do ponto de vista metodológico, importa destacar os 
processos judiciais que serão objeto de análise neste capítulo, com ful-
cro a identificar os critérios adotados pelo Tribunal Regional Federal da 
Quarta Região no reexame das sentenças proferidas em Criciúma nos 
pedidos de medicamentos. 
O recorte temporal para a pesquisa jurisprudencial, no período 
compreendido entre março de 2010 e dezembro de 2014, deve-se ao fato 
de que em 17/03/2010 foi proferido julgamento pelo Plenário do Su-
premo Tribunal Federal no Agravo Regimental na Suspensão de Tutela 
Antecipada nº 175, recuso interposto pela União em face de decisão que 
indeferiu o pedido de Suspensão de Tutela Antecipada pelo Ministro 
Gilmar Mendes, então presidente do Supremo Tribunal Federal (STF, 
2014a) (ANEXO 1). 
O caso em julgamento versou sobre um pedido judicial de medi-
camento, cuja decisão impugnada trata de acórdão proferido pela 1ª 
Turma do Tribunal Regional Federal da Quinta Região, nos autos da 
Apelação Cível no 408.729/CE, que deferiu a antecipação de tutela re-
cursal para compelir a União, o estado do Ceará e o município de Forta-
leza ao fornecimento do medicamento denominado Zavesca (Miglustat), 
em favor de uma paciente. Na Suspensão de Tutela Antecipada nº 175 
foi proferida decisão, na qual o Ministro Gilmar Mendes fixou os “pa-
râmetros para a solução judicial dos casos concretos que envolvam direi-
to à saúde” (ANEXO 2), sendo atacado o referido ato judicial por agra-
vo regimental interposto pela União, que teve negado provimento pelo 
Plenário, à unanimidade, em 17.03.2010 (STF, 2014c). 
A partir de então, pretende-se examinar a jurisprudência construída 
depois deste marco, analisando as peculiaridades de cada caso concreto 
a fim de averiguar se as exigências impostas para a procedência dos 
pedidos demandam o fortalecimento ou a limitação da universalidade 
Sistema Único de Saúde. 
Já o cenário escolhido ou o recorte espacial: Tribunal Regional 
Federal da Quarta Região, deve-se à questão da regionalidade da pesqui-
sa, realizada no Programa de Pós-Graduação em Desenvolvimento So-
cioeconômico da Universidade do Extremo Sul Catarinense (UNESC), 
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situada no município de Criciúma/SC, onde situa-se uma subseção judi-
ciária da Justiça Federal vinculada ao referido Tribunal, visando, assim, 
com este estudo, promover uma contribuição para que possam ser re-
pensadas as políticas públicas locais de saúde. 
Para que a análise dos julgados fosse fidedigna, dirigiu-se reque-
rimento à Ouvidoria do Tribunal Regional Federal da Quarta Região, 
com base na Lei de Acesso à Informação, requerendo a exibição dos 
dados referentes às decisões proferidas em Apelação Cível ou em sede 
de Reexame Necessário, no período de março de 2010 até o final do ano 
de 2014, nas ações de medicamentos originárias do município de Criciú-
ma/SC. 
Deferido o pedido pelo Desembargador Federal Ouvidor, Rogério 
Favreto (ANEXO 3), foram encaminhados os dados solicitados à pes-
quisadora, referentes a 214 decisões proferidas em pedidos judiciais de 
medicamentos no período, sendo destas 206 acórdãos e oito decisões 
terminativas, cujos dados dos processos constam de planilha elaborada 
pelo próprio tribunal (ANEXO 4), que serão alvo de análise pormenori-
zada neste capítulo, por meio de acesso a dados secundários, coletados 
junto ao sítio oficial do Tribunal Regional Federal da Quarta Região 
(http://www2.trf4.jus.br).  
Serão analisados todos os casos selecionados por intermédio de 
consulta processual pelo número do processo, realizando-se a análise 
pelo inteiro teor das decisões monocráticas e pela leitura do relatório, 
voto do relator e acórdão proferido nos julgamentos colegiados. 
Adotou-se como critério de exclusão as decisões anteriores ao 
julgamento do Supremo Tribunal Federal no Agravo Regimental na 
STA nº 175, ocorrido em 17/03/2010, em razão de este constituir-se em 
um marco paradigmático ao estabelecer os parâmetros a serem seguidos 
pelas decisões judiciais nos casos que versam sobre prestações de saúde 
pelo Estado, bem como não serão incluídas na discussão as decisões 
terminativas por não envolverem debate sobre a questão central da pes-
quisa. 
Destaca-se que o termo final do levantamento dos dados, em 
2014, justifica-se pela viabilidade de uma análise detalhada dos julgados 
selecionados durante todo o ano de 2015, período em que foram exami-
nados os dados e realizada a tabulação, por meio das seguintes categorias 
de análise: 1) categorização da ação como individual ou coletiva e veri-
ficação dos dados do patrono do autor; 2) medicamentos mais requisita-
dos e sua previsibilidade ou não na RENAME; e 3) adoção dos critérios 
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estabelecidos na STA nº 175; e 4) a exigência de comprovação de hipos-
suficiência financeira, sendo que, para cada uma das categorias, foram 
adotados critérios de inclusão e exclusão específicos, os quais serão 
indicados no local próprio. 
Assim, tendo em vista que a presente pesquisa adotará como 
marco para a análise dos julgados proferidos pelo Tribunal Regional 
Federal da Quarta Região o julgamento proferido na STA nº 175, impor-
ta primeiramente examinar os parâmetros delimitados pelo Supremo 
Tribunal Federal no respectivo julgamento. 
4.1  OS CRITÉRIOS ESTABELECIDOS PELO STF NO 
JULGAMENTO DA STA Nº 175 
O processo judicial que ascendeu ao Supremo Tribunal Federal 
refere-se à ação civil pública com pedido de antecipação de tutela movi-
da pelo Ministério Público Federal em face da União, estado do Ceará e 
município de Fortaleza, postulando o fornecimento do fármaco Zavesca 
(Miglustat) para uma paciente portadora da doença neurodegenerativa 
progressiva denominada “Niemann-Pick - Tipo C”, distribuída para a 7ª 
Vara da Seção Judiciária do Estado do Ceará (STF, 2014a). 
Em primeiro grau de jurisdição, foi proferida sentença sem análi-
se do mérito, com fulcro no artigo 267, inciso VI, do Código de Proces-
so Civil, sob o entendimento de que o Ministério Público não detinha 
legitimidade para ingressar com a demanda, tendo em vista que a titular 
do direito se tratava de pessoa civilmente capaz e que, portanto, estaria o 
parquet federal adentrando nas competências da Defensoria Pública 
(STF, 2014a).  
Da sentença foi interposto recurso de apelação pelo Ministério 
Público Federal, dirigido ao Tribunal Regional Federal da Quinta Região, 
ao qual foi dado provimento pela Primeira Turma do respectivo tribunal, 
reconhecendo a legitimidade do Ministério Público para a propositura da 
ação, sendo deferido o pedido de antecipação da tutela para determinar 
aos réus o fornecimento do medicamento postulado pela paciente (STF, 
2014a). 
Inconformada com o acórdão proferido, a União ingressou com 
pedido de Suspensão de Tutela Antecipada11 perante o Supremo Tribu-
                                                          
11  O instituto fundamenta-se nas Leis nº 12.016/09, 8.437/92 e 9.494/97, que 
autorizam a suspensão dos atos decisórios do Mandado de Segurança, pro-
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nal Federal, invocando, em síntese: a ilegitimidade ativa do Ministério 
Público e a ilegitimidade da União para figurar no polo passivo da de-
manda. Ainda, argumentou acerca do perigo de grave lesão à ordem 
pública e à economia porque o medicamento não se encontrava aprova-
do pela ANVISA, nem constava da Portaria no 1.318 do Ministério da 
Saúde, bem como tratava-se de fármaco de alto custo, no montante de 
R$ 52.000,00 (cinquenta e dois mil reais) mensais. Ademais, alegou que 
decisão favorável ao pedido poderia implicar a formação de jurispru-
dência, provocando a proliferação de demandas similares (STF, 2014a). 
Foi apensada aos autos a STA nº 178/DF, na qual o município de 
Fortaleza requer a suspensão da tutela antecipada deferida à paciente, 
com base nos mesmos fundamentos invocados pela União (STF, 2014a). 
O processo seguiu seus trâmites regulares no Supremo Tribunal 
Federal, e o Ministro Gilmar Mendes, presidente da Corte à época, en-
tendeu de convocar audiência pública, a fim de que houvesse uma ampla 
discussão acerca da judicialização da saúde, tendo em vista a existência 
de vários pedidos no Tribunal visando à suspensão de tutela nos casos 
em que o Estado é condenado a prestações na área da saúde (STF, 
2014a). 
Assim, o Ministro Gilmar Mendes valeu-se de uma das prerroga-
tivas que dispunha na qualidade de presidente do Supremo Tribunal 
Federal, de convocar audiência pública, com o propósito de “ouvir o 
depoimento de pessoas com experiência e autoridade em determinada 
matéria, sempre que entender necessário o esclarecimento de questões 
ou circunstâncias de fato, com repercussão geral e de interesse público 
relevante” discutidas no Tribunal (art. 13, inciso XVII, do Regimento 
                                                                                                                           
vimentos nas ações intentadas contra o Poder Público e respectivas anteci-
pações de tutela. A medida pode ser deferida pelo presidente do Tribunal 
competente, quando presentes os seguintes requisitos: grave lesão à ordem, 
à economia, à segurança e à saúde públicas (ASSIS, 2013), sendo atribuída 
a competência ao STF quando envolver discussão sobre matéria constitucio-
nal, como no caso, em que foi invocada a violação dos artigos 2º, 6º, 167, 
196 e 198 da Constituição Federal, de acordo com o artigo 297 do RISTF: 
Pode o Presidente, a requerimento do Procurador-Geral, ou da pessoa jurídi-
ca de direito público interessada, e para evitar grave lesão à ordem, à saúde, 
à segurança e à economia pública, suspender, em despacho fundamentado, a 
execução de liminar, ou da decisão concessiva de mandado de segurança, 
proferida em única ou última instância, pelos tribunais locais ou federais. 
[...] § 2º do despacho que conceder a suspensão caberá agravo regimental 
(SUPREMO TREIBUNAL FEDERAL, 2015a).  
141 
Interno do Supremo Tribunal Federal), cujo procedimento a ser obser-
vado nestas audiências é determinado pelo artigo 154, parágrafo único, 
da referida norma: 
I – o despacho que a convocar será amplamente 
divulgado e fixará prazo para a indicação das pes-
soas a serem ouvidas; II – havendo defensores e 
opositores relativamente à matéria objeto da audi-
ência, será garantida a participação das diversas 
correntes de opinião; III – caberá ao Ministro que 
presidir a audiência pública selecionar as pessoas 
que serão ouvidas, divulgar a lista dos habilitados, 
determinando a ordem dos trabalhos e fixando o 
tempo que cada um disporá para se manifestar;  
IV – o depoente deverá limitar-se ao tema ou 
questão em debate; V – a audiência pública será 
transmitida pela TV Justiça e pela Rádio Justiça; 
VI – os trabalhos da audiência pública serão regis-
trados e juntados aos autos do processo, quando 
for o caso, ou arquivados no âmbito da Presidên-
cia; VII – os casos omissos serão resolvidos pelo 
Ministro que convocar a audiência.  
Art. 155. O Ministro que presidir a audiência de-
liberará sobre o que lhe for requerido.  
§ 1º Respeitada a prerrogativa dos advogados, ne-
nhum dos presentes se dirigirá ao presidente da 
audiência, a não ser de pé e com sua licença.  
§ 2º O secretário da audiência fará constar em ata 
o que nela ocorrer (art. 154, parágrafo único, do 
Regimento Interno). (STF, 2015a). 
Assim, considerando a acentuada judicialização das políticas pú-
blicas de saúde e em especial a proliferação de pedidos de suspensão de 
segurança, suspensão de tutela antecipada e suspensão de liminar em 
tramitação perante a presidência do Supremo Tribunal Federal, visando 
suspender as ordens que condenam o Estado a diversas espécies de pres-
tações na área da saúde e, ainda, diante do fato de que a questão trans-
cende a órbita jurídica, envolvendo vários atores sociais, tais como: 
gestores públicos, profissionais da área da saúde e a sociedade civil, o 
Ministro Gilmar Mendes convocou, em 5 de março de 2009, audiência 
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pública para a oitiva de diversos segmentos da sociedade para discutir a 
judicialização da saúde (STF, 2015b). 
Consta do despacho convocatório os seus propósitos: 
[...] ouvir o depoimento de pessoas com experiên-
cia e autoridade em matéria de Sistema Único de 
Saúde, objetivando esclarecer as questões técni-
cas, científicas, administrativas, políticas, econô-
micas e jurídicas relativas às ações de prestação 
de saúde, tais como: 1) Responsabilidade dos en-
tes da federação em matéria de direito à saúde;  
2) Obrigação do Estado de fornecer prestação de 
saúde prescrita por médico não pertencente ao 
quadro do SUS ou sem que o pedido tenha sido 
feito previamente à Administração Pública;  
3) Obrigação do Estado de custear prestações de 
saúde não abrangidas pelas políticas públicas exis-
tentes; 4) Obrigação do Estado de disponibilizar 
medicamentos ou tratamentos experimentais não 
registrados na ANVISA ou não aconselhados pe-
los Protocolos Clínicos do SUS; 5) Obrigação do 
Estado de fornecer medicamento não licitado e 
não previsto nas listas do SUS; 6) Fraudes ao Sis-
tema Único de Saúde (STF, 2015b). 
A referida audiência, realizada nos dias 27, 28 e 29 de abril, e 4, 6 
e 7 de maio de 2009, contou com a participação de 51 envolvidos de 
forma direta ou indireta com a questão, todos vinculados a uma institui-
ção ou categoria profissional, conforme quadro a seguir:  
Quadro 1 – Relação dos palestrantes que participaram da Audiência Pública 
realizada nos dias 27, 28 e 29 de abril e 4, 6 e 7 de maio de 2009  
Palestrante Instituição 
Adib Domingos Jatene  
Ex-Ministro da Saúde e Diretor-Geral do Hos-
pital do Coração em São Paulo  
Agnaldo Gomes da Costa  Secretário de Estado de Saúde do Amazonas  
Alberto Beltrame  
Secretário de Atenção da Saúde do Ministério 
da Saúde  
Alexandre Sampaio Zakir  
Representante da Secretaria de Segurança 
Pública e do Governo de São Paulo  
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Ana Beatriz Pinto de Almeida 
Vasconcellos  
Gerente de Projeto da Coordenação Geral da 
Política de Alimentos e Nutrição do Departa-
mento de Atenção Básica do Ministério da 
Saúde  
André da Silva Ordacgy  Defensor Público Chefe da União Substituto 
Antonio Barbosa da Silva  
Representante do Instituto de Defesa dos Usuá-
rios de Medicamentos  
Antônio Carlos Figueiredo 
Nardi  
Presidente do Conselho Nacional de Secretários 
Municipais de Saúde (CONASEMS)  
Antonio Fernando Barros e 
Silva de Souza 
Procurador-Geral da República 
Ciro Mortella  
Presidente da Federação Brasileira da Indústria 
Farmacêutica 
Cláudia Fernanda de Oliveira 
Pereira e Cátia Gisele Martins 
Vergara 
Procuradora-Geral do Ministério Público de 
Contas do Distrito Federal e Promotora de Justi-
ça do Ministério Público do Distrito Federal 
(respectivamente), representantes da Associação 
Nacional do Ministério Público de Contas  
Cláudio Maierovitch 
Pessanha Henrique  
Coordenador da Comissão de Incorporação de 
tecnologia do Ministério da Saúde  
Cleusa da Silveira Bernardo  
Diretora do Departamento de Regulação, Ava-
liação e Controle de Sistemas do Ministério da 
Saúde  
Débora Diniz  
Fundadora do Instituto de Bioética, Direitos 
Humanos e Gênero -ANIS  
Dirceu Raposo de Mello  Diretor-Presidente da ANVISA 
Edelberto Luiz da Silva  Consultor Jurídico do Ministério da Saúde  
Flávio Pansiere  
Representante do Conselho Federal da Ordem 
dos Advogados do Brasil  
Francisco Batista Júnior  
Presidente do Conselho Nacional da Saúde 
(CNS)  
Geraldo Guedes  Representante do Conselho Federal de Medicina  
Heloisa Machado de Almeida  
Representante da ONG Conectas Direitos Hu-
manos  
Ingo W. Sarlet  Professor Titular da PUC/RS e Juiz de Direito  
Jairo Bisol  
Presidente da Associação Nacional do Ministé-
rio Público de Defesa da Saúde  
Janaína Barbier Gonçalves  Procuradora do Estado do Rio Grande do Sul  
Jorge André de Carvalho 
Mendonça  
Juiz da 5ª Vara Federal de Recife  
José Antônio Rosa 
Representante do Fórum Nacional dos Procura-
dores-Gerais das Capitais Brasileiras 
José Aristodemo Pinotti 
Professor Titular Emérito da USP e Unicamp, 
Ex-Reitor da Unicamp e Ex-Secretário de 
Saúde do Estado de São Paulo 
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José Getúlio Martins Segalla  
Presidente da Sociedade Brasileira de Oncolo-
gia Clínica  
Josué Félix de Araújo  
Presidente da Associação Brasileira de Muco-
polissacaridoses  
Leonardo Bandarra  
Presidente do Conselho Nacional dos Procura-
dores-Gerais de Justiça do Ministério Público 
dos Estados e da União 
Leonardo Lorea Mattar  Defensor Público Geral da União em exercício 
Luís Roberto Barroso  
Representante do Colégio Nacional de Procura-
dores dos Estados e do Distrito Federal e Terri-
tórios  
Luiz Alberto Simões Volpe  
Fundador do Grupo Hipupiara Integração e 
Vida  
Marcos Salles  
Representante da Associação dos Magistrados 
Brasileiros - AMB  
Maria Helena Barros de 
Oliveira  
Representante da Fiocruz  
Maria Inês Pordeus Gadelha  
Consultora da Coordenação-Geral de Alta 
Complexidade do Departamento de Atenção 
Especializada do Ministério da Saúde  
Ministro Carlos Alberto 
Menezes Direito  
Ministro do Supremo Tribunal Federal (STF) 
Ministro José Antônio Dias 
Toffoli 
Advogado-Geral da União 
Ministro José Gomes 
Temporão 
Ministro de Estado da Saúde 
Osmar Gasparini Terra  
Presidente do Conselho Nacional de Secretários 
da Saúde – CONASS  
Paulo Dornelles Picon  
Representante da Universidade Federal do Rio 
Grande do Sul e do Hospital de Clínicas de 
Porto Alegre  
Paulo Marcelo Gehm Hoff  
Representante da Secretaria de Saúde do Estado 
de São Paulo, do Instituto do Câncer do Estado 
de São Paulo e da Faculdade de Medicina da 
USP  
Paulo Menezes  
Presidente da Associação Brasileira de Amigos 
e Familiares de Portadores de Hipertensão 
Arterial Pulmonar  
Paulo Ziulkoski  
Presidente da Confederação Nacional dos Mu-
nicípios  
Raul Cutait  
Professor Associado da Faculdade de Medicina 
da USP, Médico Assistente do Hospital Sírio 
Libanês, ex-Secretário de Saúde do Município 
de São Paulo  
Reinaldo Felipe Nery 
Guimarães  
Secretário de Ciência e Tecnologia do Ministé-
rio da Saúde  
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Rodrigo Tostes de Alencar 
Mascarenhas  
Subprocurador-Geral do Estado do Rio de 
Janeiro  
Sérgio Henrique Sampaio  
Presidente da Associação Brasileira de Assis-
tência à Mucoviscidose  
Sueli Gondolfi Dallari  
Representante do Centro de Estudos e Pesquisa 
de Direito Sanitário  
Valderílio Feijó Azevedo  
Representante da Associação Brasileira de 
Grupos de Pacientes Reumáticos  
Vitore Maximiano  Defensor Público do Estado de São Paulo  
Fonte: Elaboração da autora, de acordo com os dados obtidos no seguinte endereço eletrônico: 
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude> Aces-
so em: 27 out. 2015 (STF, 2015b). 
Porém, embora presentes 51 participantes na audiência pública, 
totalizaram-se 50 discursos proferidos pelos especialistas, tendo em 
vista que Cláudia Fernanda de Oliveira Pereira, Procuradora-Geral do 
Ministério Público de Contas do Distrito Federal, e Cátia Gisele Martins 
Vergara, Promotora de Justiça do Ministério Público do Distrito Federal, 
compareceram na condição de representantes da Associação Nacional 
do Ministério Público de Contas e, por tal razão, proferiram o discurso 
em parceria (STF, 2015b). 
Na referida Audiência Pública, manifestaram-se diversas autori-
dades vinculadas à área da saúde e a sociedade civil organizada. Foram 
ouvidos representantes de associações ou entidades que atuam em prol 
da defesa dos direitos dos usuários do sistema público de saúde, autori-
dades públicas, estudiosos do Direito Sanitário, operadores do Direito, 
representantes da indústria farmacêutica, da assistência privada e dos 
profissionais da área médica. Porém, os gestores da saúde lograram 
maior representatividade, em um total de 15 autoridades. Em ordem 
decrescente aparece a representação dos operadores do Direito (14), 
representantes da academia (8) a sociedade civil organizada atuando em 
defesa dos direitos dos usuários (7), associações de profissionais (5), 
assistência privada (1) e indústria (1) (GOMES et al., 2014). 
Assim, diante da representatividade de vários segmentos envolvi-
dos com a questão da judicialização do direito à saúde, na audiência 
pública transpareceu o conflito de interesses nos debates. “Os usuários 
se mostraram essencialmente favoráveis à judicialização, enquanto que, 
dos quinze representantes da gestão, onze se mostraram essencialmente 
contrários” (GOMES et al., 2014, p. 145). 
Os discursos contrários à judicialização sustentaram-se sobretudo 
no distanciamento das decisões judiciais dos critérios “eficiência e segu-
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rança” para a concessão dos medicamentos pleiteados, ou seja, são des-
consideradas as evidências científicas e a existência ou não de registro 
do fármaco na Anvisa, sendo concedidos inclusive medicamentos em 
fase experimental, portanto, não submetidos a testes clínicos, sendo 
potencialmente capazes de colocar em risco a saúde pública, uma vez 
que são desconhecidos os seus efeitos colaterais. Ainda, foram apresen-
tadas críticas relacionadas à oneração financeira do Estado com a con-
cessão judicial de medicamentos quando há substitutos perfeitos no 
SUS, com a mesma eficiência e na grande maioria a custos mais baixos 
para o Estado. Também, sob o mesmo aspecto, foi dado destaque à au-
sência de previsão orçamentária para o cumprimento das decisões judi-
ciais, o que pode comprometer a continuidade das políticas públicas e, 
ainda, que para o atendimento dos comandos judiciais tempestivamente 
não é possível a realização do processo licitatório exigido para as com-
pras públicas, o que implica oneração financeira para os entes públicos. 
E mais, o “marketing” da potente indústria farmacêutica fomenta a aqui-
sição das suas inovações tecnológicas, de alto custo, a fim de atingir os 
seus objetivos de obtenção de alta lucratividade (GOMES et al., 2014). 
Já os argumentos favoráveis defendem a intervenção do Poder 
Judiciário no caso de omissão do Estado na concretização das políticas 
públicas, ou seja, vincula-se esta defesa aos denominados direitos subje-
tivos derivados, situação em que há norma prevendo a prestação, porém 
o Estado não está cumprindo o comando normativo. Além disso, sob o 
aspecto financeiro, argumentam que os recursos são suficientes para 
atender às demandas, atribuindo a problemas de gestão a responsabili-
dade pela judicialização da política (GOMES et al., 2014). 
Outrossim, importa atribuir destaque especial às discussões que 
gravitaram em torno dos princípios que informam o SUS, diretamente 
vinculadas à questão central desta pesquisa. Os debatedores contrários 
ao processo de judicialização da saúde, que estavam em maioria, susten-
taram as suas posições no princípio da universalidade e da equidade, 
arguindo que processo de judicialização da política atende ao direito 
individual em prejuízo da política pública, dotada de caráter universal, 
destinada a todos os indivíduos; já a corrente favorável apoiou-se no 
princípio da integralidade, que determina o dever do Estado de prestar o 
atendimento à saúde da forma mais completa possível à população, in-
dependentemente do custo financeiro (GOMES et al., 2014). 
Após os debates realizados na audiência pública, dando prosse-
guimento ao julgamento da Suspensão de Tutela Antecipada nº 175, o 
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Ministro Gilmar Mendes, com apoio nos discursos proferidos pelos 
detentores de conhecimentos científicos ou empíricos na área, entendeu 
importante o estabelecimento de parâmetros para a decisão judicial em 
casos que envolvem pedidos judiciais de medicamentos, destacando 
como essenciais os seguintes critérios: 
1º) Análise da existência ou não de política pública referente à 
prestação postulada: Se a prestação está prevista na política pública do 
SUS, entende que há um direito subjetivo público que deve ser assegu-
rado ao requerente; se, ao contrário, a prestação não estiver contemplada 
nas políticas do SUS, surgem três hipóteses justificativas, de acordo 
com o Ministro Gilmar Mendes: I - omissão legislativa ou administrati-
va; II - decisão administrativa de não fornecer o fármaco; e III - vedação 
legal à dispensação. Referente a este último caso, nos termos da Lei 
Federal 6.360/76, artigo 12, nenhum medicamento poderá ser entregue 
ao consumo sem o prévio registro na Anvisa, autarquia federal vincula-
da ao Ministério da Saúde, encarregada de atuar na proteção da saúde da 
população por meio do “controle sanitário da produção e da comerciali-
zação de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária. [...]” 
Nesse sentido, a primeira condição para a concessão dos pedidos judici-
ais incluiu a exigência de registro do fármaco na Anvisa (STF, 2014a). 
2º) Motivação para o não fornecimento do fármaco pelo SUS: 
Neste tocante, o Ministro Gilmar Mendes também apresenta duas hipó-
teses distintas: “1º) o SUS fornece tratamento alternativo, mas não ade-
quado a determinado paciente; 2º) o SUS não tem nenhum tratamento 
específico para determinada patologia”. Conclui que no primeiro caso o 
Poder Judiciário pode deferir o pedido de medicamento não constante da 
política pública se o tratamento disponibilizado pelo SUS comprovada-
mente não for eficaz para o requerente, porém, em caráter excepcional, 
uma vez que devem ser estimulados os tratamentos alternativos ofereci-
dos pela rede pública, com custo menor para o Estado; já na segunda 
hipótese, quando não há tratamento para a doença na rede pública, há 
que se diferenciar os tratamentos experimentais daqueles ainda não dis-
ponibilizados pelo SUS por questões burocráticas. Quanto às drogas 
experimentais, posto não haver comprovação científica de eficácia, en-
tende o Ministro que os pedidos judiciais não podem ser concedidos 
(STF, 2014a). 
Contudo, a inexistência de protocolos clínicos no SUS não deve 
ser óbice aos pedidos judiciais, conforme explana: 
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Quanto aos novos tratamentos (ainda não in-
corporados pelo SUS), é preciso que se tenha 
cuidado redobrado na apreciação da matéria. 
Como frisado pelos especialistas ouvidos na 
Audiência Pública, o conhecimento médico não 
é estanque, sua evolução é muito rápida e difi-
cilmente acompanhável pela burocracia admi-
nistrativa. 
Se, por um lado, a elaboração dos Protocolos 
Clínicos e das Diretrizes Terapêuticas privilegia 
a melhor distribuição de recursos públicos e a 
segurança dos pacientes, por outro, a aprovação 
de novas indicações terapêuticas pode ser muito 
lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de 
pacientes do SUS a tratamento há muito presta-
do pela iniciativa privada. (STF, 2014a) 
Outrossim, destaca o Ministro que o alto custo do tratamento não 
pode ser utilizado como fundamento para a negativa do fornecimento, 
sob o entendimento de que para este segmento de fármacos foi criada a 
Política de Dispensação de Medicamentos Excepcionais, cuja atuação 
tem por objeto oportunizar à população acometida de doenças raras o 
acesso ao devido tratamento (STF, 2014a). 
3º) Instrução probatória: Questão de suma relevância destacada 
pela decisão em comento é a necessidade de instrução das demandas que 
envolvam direito à saúde, visto que os casos não podem ser considera-
dos idênticos, devendo ser analisadas as circunstâncias fáticas de cada 
caso concreto para que o julgamento possa conciliar as dimensões obje-
tiva e subjetiva do direito à saúde. Alerta o Ministro que tal exigência 
visa evitar a “produção padronizada de iniciais, contestações e senten-
ças, peças processuais que, muitas vezes, não contemplam as especifici-
dades do caso concreto” (STF 2014a). 
Diante de tais critérios, foram analisadas as questões de fato no 
caso sob exame, destacando o Ministro Gilmar Mendes que: 1) a reque-
rente é portadora da patologia alegada, conforme comprovação clínica e 
por meio de exames laboratoriais; 2) o uso do medicamento postulado, 
em tese, pode permitir um aumento na sobrevida e melhora da qualidade 
de vida da paciente, sendo o único capaz de impedir o avanço da doença 
ou de aumentar as expectativas de vida da requerente, com qualidade, 
conforme prova produzida nos autos; 4) o medicamento postulado, em-
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bora não estivesse registrado na Anvisa quando da propositura da ação, 
no curso do processo foi registrado; 5) o medicamento não consta dos 
Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas do SUS; 6) trata-se de 
medicamento de alto custo não contemplado pela política pública (STF, 
2014a). 
Assim, examinadas as especificidades do caso concreto e com 
apoio nos citados critérios anteriormente levantados, foi proferida deci-
são monocrática pelo Ministro Gilmar Mendes no pedido de Suspensão 
de Tutela Antecipada nº 175, apensa à Suspensão de Tutela nº 178, com 
pedido idêntico, indeferindo o pedido, sob o entendimento de que não 
estava caracterizada grave ofensa à ordem, à saúde, à segurança ou à 
economia pública a justificar a suspensão de tutela antecipada, e que a 
suspensão dos efeitos da decisão que concedeu a antecipação de tutela 
pode gerar graves danos à saúde e à própria vida da requerente (STF, 
2014a). 
Inconformada com a decisão monocrática da presidência do STF, 
a União interpôs agravo regimental, destacando os argumentos já invo-
cados no pedido de Suspensão de Tutela Antecipada, visando à reforma 
da decisão. Contudo, com apoio nos dados colhidos na Audiência Públi-
ca, o Ministro Relator (Gilmar Mendes) proferiu o seu voto, analisando 
detidamente as questões que envolvem a concretização do direito fun-
damental à saúde, e o Plenário do STF, na sessão de 17 de março de 
2010, por unanimidade, nos termos do voto do relator, negou provimen-
to ao agravo (STF, 2014c). 
O referido acórdão restou assim ementado: 
Suspensão de Segurança. Agravo Regimental. Saú-
de pública. Direitos fundamentais sociais. Art. 196 
da Constituição. Audiência Pública. Sistema Úni-
co de Saúde – SUS. Políticas públicas. Judiciali-
zação do direito à saúde. Separação de poderes. 
Parâmetros para solução judicial dos casos 
concretos que envolvem direito à saúde. Res-
ponsabilidade solidária dos entes da Federação em 
matéria de saúde. Fornecimento de medicamento: 
Zavesca (miglustat). Fármaco registrado na AN-
VISA. Não comprovação de grave lesão à ordem, 
à economia, à saúde e à segurança públicas. Pos-
sibilidade de ocorrência de dano inverso. Agravo 
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regimental a que se nega provimento. (Grifou-se.) 
(STF, 2014c) 
Nesse sentido, é paradigmática esta decisão proferida pelo plená-
rio do órgão de cúpula do Poder Judiciário, que ratificou os parâmetros 
fixados pela decisão monocrática da presidência do tribunal, os quais 
sevem de sugestão para as decisões referentes às demandas que envol-
vam direito à saúde. 
Tal entendimento amparou-se no profícuo debate realizado na 
Audiência Pública mencionada, cujos trabalhos, além de subsidiarem a 
fundamentação do julgado em discussão, serviram para a edição pelo 
então presidente do Conselho Nacional de Justiça (Ministro Gilmar 
Mendes) da Recomendação nº 31 do CNJ, de 30/03/2010 (VALLE; 
CAMARGO, 2011), que traz algumas sugestões aos Tribunais de Justiça 
dos estados e aos Tribunais Regionais Federais para o tratamento das 
demandas que envolvam a assistência à saúde: 
RESOLVE: 
I. Recomendar aos Tribunais de Justiça dos Esta-
dos e aos Tribunais Regionais Federais que: 
a) até dezembro de 2010 celebrem convênios que 
objetivem disponibilizar apoio técnico composto 
por médicos e farmacêuticos para auxiliar os ma-
gistrados na formação de um juízo de valor quanto 
à apreciação das questões clínicas apresentadas 
pelas partes das ações relativas à saúde, observa-
das as peculiaridades regionais; 
b) orientem, através das suas corregedorias, aos 
magistrados vinculados, que: 
b.1) procurem instruir as ações, tanto quanto pos-
sível, com relatórios médicos, com descrição da 
doença, inclusive CID, contendo prescrição de 
medicamentos, com denominação genérica ou 
princípio ativo, produtos, órteses, próteses e in-
sumos em geral, com posologia exata; 
b.2) evitem autorizar o fornecimento de medica-
mentos ainda não registrados pela ANVISA, ou 
em fase experimental, ressalvadas as exceções ex-
pressamente previstas em lei; 
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b.3) ouçam, quando possível, preferencialmente 
por meio eletrônico, os gestores, antes da aprecia-
ção de medidas de urgência; 
b.4) verifiquem, junto à Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisas (CONEP), se os requerentes 
fazem parte de programas de pesquisa experimen-
tal dos laboratórios, caso em que estes devem as-
sumir a continuidade do tratamento; 
b.5) determinem, no momento da concessão de 
medida abrangida por política pública existente, a 
inscrição do beneficiário nos respectivos programas; 
c) incluam a legislação relativa ao direito sanitário 
como matéria individualizada no programa de di-
reito administrativo dos respectivos concursos pa-
ra ingresso na carreira da magistratura, de acordo 
com a relação mínima de disciplinas estabelecida 
pela Resolução 75/2009 do Conselho Nacional de 
Justiça; 
d) promovam, para fins de conhecimento prático 
de funcionamento, visitas dos magistrados aos 
Conselhos Municipais e Estaduais de Saúde, bem 
como às unidades de saúde pública ou convenia-
das ao SUS, dispensários de medicamentos e a 
hospitais habilitados em Oncologia como Unidade 
de Assistência de Alta Complexidade em Oncolo-
gia – UNACON ou Centro de Assistência de Alta 
Complexidade em Oncologia – CACON; 
II. Recomendar à Escola Nacional de Formação e 
Aperfeiçoamento de Magistrados – ENFAM, à 
Escola Nacional de Formação e Aperfeiçoamento 
de Magistrados do Trabalho – ENAMAT e às Es-
colas de Magistratura Federais e Estaduais que: 
a) incorporem o direito sanitário nos programas 
dos cursos de formação, vitaliciamento e aperfei-
çoamento de magistrados; 
b) promovam a realização de seminários para es-
tudo e mobilização na área da saúde, congregando 
magistrados, membros do ministério público e 
gestores, no sentido de propiciar maior entrosa-
mento sobre a matéria; 
Publique-se e encaminhe-se cópia desta Reco-
mendação a todos os Tribunais. (CONSELHO 
NACIONAL DE JUSTIÇA, 2015a) 
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Portanto, é a partir da orientação firmada pelo STF, após a reali-
zação de audiência pública com participação de diversos segmentos da 
sociedade, consistente em um marco paradigmático para o exame das 
demandas relativas à saúde, que serão analisados neste derradeiro capí-
tulo os julgados proferidos pelo Tribunal Regional Federal da 4ª Região 
nas ações que envolvem pedidos de medicamentos, com o intuito de 
averiguar os parâmetros efetivamente adotados para a resolução dos 
processos que envolvem pleitos por medicamentos, visando à compre-
ensão no contexto regional acerca da configuração ou não de um proces-
so de focalização de uma política pública universal. 
4.2  OS CRITÉRIOS ADOTADOS NOS JULGADOS DO 
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA QUARTA REGIÃO 
A partir do exame pormenorizado de um total de 206 acórdãos 
selecionados, proferidos no período compreendido entre março de 2010 
e dezembro de 2014, nas demandas relativas a pedidos judiciais de me-
dicamentos originárias da Subseção Judiciária da Justiça Federal em 
Criciúma, estabeleceram-se os critérios de seleção que mais se aproxi-
mam do objeto central da presente pesquisa. 
Assim sendo, optou-se por examinar os processos selecionados 
com apoio nas seguintes categorias de análise: 1) categorização da ação, 
por meio da classificação da ação em individual ou coletiva e verifica-
ção dos dados do patrono do autor; 2) os medicamentos mais requisita-
dos e sua previsibilidade ou não na RENAME; 3) adoção dos critérios 
estabelecidos na STA 175 e 4) a exigência de comprovação de hipossu-
ficiência financeira, conforme a seguir será demonstrado. 
4.2.1  Categorização da ação 
Dos 206 julgados examinados, 81 foram proferidos em sede de 
ações civis públicas movidas pelo Ministério Público Federal em face 
dos entes federados, visando à tutela do Poder Judiciário para compelir 
o Estado ao fornecimento de medicamentos, o que representa, portanto, 
um percentual de 39,32% dos casos selecionados. 
Nessas demandas, uma questão processual que ganhou destaque 
foi a discussão acerca da legitimidade ativa do Ministério público para a 
promoção das ações civis públicas em defesa de interesses individuais. 
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Contudo, a atuação da instituição em prol da distribuição da justi-
ça na defesa desses direitos possui lastro na CRFB/1988, que define o 
Ministério Público como a “instituição permanente, essencial à função 
jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe a defesa da ordem jurídica, do 
regime democrático e dos interesses sociais e individuais indisponíveis”. 
(art. 127) (BRASIL, 2015b). Ademais essa iniciativa institucional vi-
sando à concretização do direito social fundamental à saúde está inserida 
dentre as funções do Ministério Público, previstas pelo artigo 129, inci-
so II, também da CRFB/1988, que prevê a sua atuação no sentido de 
“zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Públicos e dos serviços de rele-
vância pública aos direitos assegurados nesta Constituição, promovendo 
as medidas necessárias à sua garantia;” (BRASIL, 2015b). 
Portanto, na medida em que os preceitos constitucionais que as-
seguram o acesso universal e igualitário às ações e serviços para a pro-
moção, proteção e recuperação da saúde não são concretizados, compete 
também ao Ministério Público atuar no sentido de zelar para a sua efeti-
vação, uma vez que estão caracterizados como de “relevância pública” 
(ROCHA; ZIONI; CAETANO, 2015). 
Dessa forma, é reconhecida a legitimidade do Ministério Público 
para zelar pelos interesses individuais indisponíveis, como é o caso do 
direito à saúde e do direito à vida, visto que a característica da indispo-
nibilidade do direito os torna de interesse público, cuja defesa é atribuí-
da ao Parquet (MAZZILLI, 1997). 
Outrossim, essa acentuada atuação do Ministério Público é ques-
tionada diante das atribuições da Defensoria Pública, entendida como 
[...] instituição permanente, essencial à função ju-
risdicional do Estado, incumbindo-lhe, como ex-
pressão e instrumento do regime democrático, 
fundamentalmente, a orientação jurídica, a pro-
moção dos direitos humanos e a defesa, em todos 
os graus, judicial e extrajudicial, dos direitos indi-
viduais e coletivos, de forma integral e gratuita, 
aos necessitados, na forma do inciso LXXIV do 
art. 5º desta Constituição Federal (art. 134 da 
CRFB). (BRASIL, 2015b) 
Portanto, tendo em vista que a Defensoria Pública tem por atri-
buição a orientação jurídica e a defesa dos necessitados perante o Poder 
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Judiciário, compete-lhe precipuamente a prestação de assistência judiciá-
ria capaz de permitir o acesso do cidadão à jurisdição (MAZZILLI, 
1998). 
Contudo, importa esclarecer um ponto intrínseco à regionalidade 
desta pesquisa referente à necessidade de o indivíduo acionar o Ministé-
rio Público para pleitear perante o Poder Judiciário as prestações farma-
cêuticas de que necessita face à missão conferida à Defensoria Pública 
pela Constituição da República Federativa do Brasil de 1988. Tal situa-
ção decorre do fato de que somente no ano de 2012 foi criada a Defen-
soria Pública Estadual por intermédio da Lei Complementar nº 575, de 
02 de agosto de 2012, publicada em 03 de agosto de 2012, que previu a 
instalação gradativa dos núcleos regionais da Defensoria Pública, com 
observância dos recursos financeiros do Estado (art. 57) (ASSEMBLÉIA 
LEGISLATIVA DE SANTA CATARINA, 2015). 
Sobre a questão, entende Mazilli (1988) de reconhecer a legitimi-
dade do Ministério Público, ainda que instalada Defensoria Pública, 
quando esta não atender à totalidade das demandas pelo acesso à justiça. 
Nessa perspectiva, todos os julgados examinados posicionaram- 
-se no sentido do reconhecimento da legitimidade ativa da instituição 
para pleitear a tutela ao direito à vida e à saúde, uma vez que se caracte-
rizam como direitos individuais indisponíveis, conforme cita-se, a título 
exemplificativo, o julgamento da Apelação Cível n° 5002993-49.2010. 
4047204, Relator: Jorge Antônio Maurique, julgada em 10/08/2011 
(TRF4, 2015a) e da Apelação Cível nº 5001151-34.2010. 404.7204, 
Relatora: Maria Lúcia Luiz Leiria, julgada em 25/01/2012 (TRF4, 
2015b). 
Esse entendimento consolidado no âmbito do Tribunal Regional 
Federal da Quarta Região decorre também de a matéria já se encontrar 
pacificada no Superior Tribunal de Justiça, conforme colhe-se do voto 
proferido pela Desembargadora Federal Maria Lúcia Luiz Leira no 
acórdão de sua relatoria supra indicado: 
A legitimidade do MPF é matéria já pacificada no 
âmbito do Superior Tribunal de Justiça, que en-
tende pela legitimidade para propor ação civil pú-
blica visando à tutela de direitos individuais in-
disponíveis, a saber: 
PROCESSO CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL EM 
AGRAVO DE INSTRUMENTO. PRELIMINARES 
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DE NÃO-CONHECIMENTO DO RECURSO ES-
PECIAL AFASTADAS. LEGITIMIDADE DO MI-
NISTÉRIO PÚBLICO PARA AJUIZAR AÇÃO 
CIVIL PÚBLICA VISANDO AO FORNECIMEN-
TO DE MEDICAMENTO A GRUPO DE POR-
TADORES DE INSUFICIÊNCIA RENAL CRÔ-
NICA. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE NE-
GA PROVIMENTO. (AgRg no Ag 981.163/RJ, 
Rel. Ministro Teori Albino Zavascki, Primeira 
Turma, julgado em 24/03/2009, DJe 01/04/2009) 
RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE 
MEDICAMENTOS. PESSOA IDOSA. AÇÃO CI-
VIL PÚBLICA. LEGITIMIDADE ATIVA DO MI-
NISTÉRIO PÚBLICO. 
1. Este Tribunal Superior possui entendimento 
pacífico no sentido de que o Ministério Público é 
parte legítima para propor ação civil pública, 
com o objetivo de tutelar direitos individuais in-
disponíveis. 
2. O direito à vida e à saúde são direitos indivi-
duais indisponíveis, motivo pelo qual o Ministério 
Público é parte legítima para ajuizar ação civil 
pública visando o fornecimento de medicamentos 
de uso contínuo para pessoas idosas. (q.v., verbi 
gratia, EREsp 718.393/RS, Rel. Ministra Denise 
Arruda, Primeira Seção, DJ 15.10.2007). 
3. Recurso especial não provido. (REsp 
927.818/RS, Rel. Min. Carlos Fernando Mathias 
(juiz convocado do TRF 1ª Região), Segunda 
Turma, julgado em 01/04/2008, DJe 17/04/2008). 
Sendo assim, não há que se falar em ilegitimidade 
ativa do MP para propor ação civil pública visan-
do à cobertura de atendimento médico, tampouco 
em inadequação da via eleita. (TRF4, 2015b). 
Da atuação do Ministério Público, constatou-se a preocupação 
institucional de imprimir um caráter coletivo às ações propostas. Nesse 
sentido, os pedidos de medicamentos constantes das petições iniciais das 
ações civis públicas em geral tinham por alvo o atendimento do direito à 
saúde de um determinado paciente paradigma acometido da patologia 
discriminada, devidamente qualificado na peça pórtica, e todos os de-
mais enfermos residentes na subseção judiciária, que comprovadamente 
se encontrassem em situação idêntica.  
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Entretanto, embora diante de uma insistente luta do Ministério 
Público Federal no sentido de estender os efeitos da decisão aos cida-
dãos que se encontrassem, comprovadamente, em situação análoga, 
reiteradamente os juízos de primeiro grau vêm proferindo decisões no 
sentido de extinguir a demanda no que tange à pretensão de extensão 
dos efeitos da sentença aos demais pacientes acometidos da mesma 
patologia. Nesse sentido, decidiu o Juiz Federal Germano Alberton Jú-
nior nos autos da Ação Civil Pública nº 5000138-97.2010.404.7204/SC 
em que o Ministério Público representa uma substituída portadora de 
Diabetes tipo 2 (CID E11): 
Um segundo ponto preliminar que deve ser apre-
ciado diz respeito acerca da possibilidade de cumu-
lação, em uma mesma ação civil pública, de pre-
tensão que visa ao atendimento de um único indi-
víduo com a pretensão de atendimento de toda a 
população desta subseção judiciária. 
Apressadamente pode parecer que tal cumulação 
não seria vedada, que a questão seria apenas de 
continência de pretensões e que não haveria dife-
rença qualitativa da futura sentença, apenas quan-
titativa. No entanto, tenho que uma análise mais 
detida demonstra que as pretensões, embora apa-
rentemente continentes, apresentam peculiarida-
des que impedem que sejam cumuladas em um 
mesmo procedimento. 
Uma primeira linha de dificuldades diz respeito ao 
procedimento. É que são absolutamente distintas 
as exigências probatórias necessárias ao julga-
mento da pretensão de atendimento do indivíduo, 
da pretensão de atendimento de toda a população. 
A pretensão de atendimento do indivíduo leva em 
consideração as condições pessoais do paciente, 
que podem ser únicas, não reproduzíveis a todos 
os demais possíveis pacientes. Eventual prova pe-
ricial deverá tratar acerca dos medicamentos pre-
tendidos, mas também, e principalmente, das con-
dições clínicas do paciente, questões estas total-
mente irrelevantes à apreciação da pretensão de 
atendimento de toda a população. É que, não raro, 
a ineficácia do tratamento disponibilizado pelo 
SUS se deve não à sua insuficiência/obsolescên-
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cia, mas a condições particulares como alergia, in-
tolerância, resistência ao medicamento público. 
Já em relação ao pedido de alteração dos Protoco-
los Clínicos de tratamento do diabetes, o esforço 
probatório é mais intenso, exigindo a avaliação de 
impactos orçamentários, o estabelecimento dos 
limites básicos dos novos protocolos de atendi-
mento, oitiva e participação de outras entidades 
interessadas, colheita de pareceres técnicos, audi-
ência públicas dentre outras providências. 
Nesse contexto, tenho como inviável a cumulação 
realizada na petição inicial. (Grifo no original.) 
(CRICIÚMA, 2015) 
Assim sendo, a exigência de instrução probatória nas demandas 
em que são pleiteadas prestações na área da saúde com fulcro na de-
monstração de que as alternativas terapêuticas disponíveis na rede pú-
blica não são eficazes para o paciente individualmente considerado, 
diante de especificidades do seu organismo, é utilizada como obstáculo 
à demanda coletiva.  
Não se olvida que tal critério há de ser considerado nesta espécie 
de ação judicial, conforme, inclusive, entendeu o Supremo Tribunal 
Federal no julgamento da STA nº 175, contudo, a individualização das 
demandas redunda na multiplicação dos litígios, gerando mais ônus para 
os cofres públicos, que, além dos custos com a aquisição da medicação, 
arcará com as despesas do processo.  
Segundo pesquisa realizada pelo IPEA a pedido do Conselho Na-
cional de Justiça em 2011, tendo como base as ações de execução fiscal, 
que representam a maioria dos processos em tramitação no Brasil, o 
custo unitário de cada processo para o Poder Judiciário é de R$ 4.300,00, 
sendo a demora da tramitação processual (calculada em um tempo mé-
dio de 8 anos, 2 meses e 9 dias) a responsável em grande medida pelo 
exacerbado valor. Entende Fernando Luiz Albuquerque Faria, vice ad-
vogado-geral da União, que “esta pesquisa é a oportunidade de se ter 
uma fotografia da realidade atual para traçarmos políticas públicas” 
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTIÇA, 2015b). 
Vislumbra-se que uma solução seria a prolação de uma sentença 
genérica concedendo a medicação pleiteada para o paradigma e a todos 
os demais pacientes residentes no mesmo município que em fase de 
liquidação de sentença provassem a necessidade de utilização do fárma-
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co, o que eliminaria a fase cognitiva do processo nas subsequentes de-
mandas idênticas, implicando a redução do tempo do processo e a con-
sequente redução dos custos do Estado com a movimentação da máqui-
na judiciária. 
Contudo, tal procedimento não foi admitido pelas decisões anali-
sadas. O que se observa, à exclusividade, é a existência de ações de 
caráter individual em todos os casos provenientes da Subseção Judiciá-
ria de Criciúma e objeto de julgamento pelo Tribunal Regional da Quar-
ta Região no período selecionado na presente pesquisa. 
Destaca-se que esta visão individualista do Direito se distancia 
dos “status” conferido à saúde pela CRFB/1988, a partir da mobilização 
da sociedade civil organizada que atuou em prol da defesa da saúde 
pública brasileira em manifesto exercício da cidadania participativa. 
Em decorrência do reconhecimento da saúde como direito social 
fundamental do cidadão, ela se caracteriza como um bem de titularidade 
da sociedade brasileira, pertencente a cada indivíduo e a todos coletiva-
mente, exigindo, portanto, instrumentos jurídicos que permitam a tutela 
adequada e efetiva desse direito. 
Não obstante, a tradição histórica do Direito brasileiro retrata um 
modelo eminentemente individualista, em que há uma dicotomia entre 
bens públicos e os particulares individualmente considerados (PILATI, 
2005), conforme revela o Código Civil brasileiro: “Art. 98. São públicos 
os bens do domínio nacional pertencentes às pessoas jurídicas de direito 
público interno; todos os outros são particulares, seja qual for a pessoa a 
que pertencerem” (BRASIL, 2015v). 
Nessa perspectiva, a concepção privatista/civilista empregada nas 
demandas que têm por objeto a tutela ao direito à saúde não se harmoni-
za com o tratamento dispensado a esse bem pelo legislador constituinte, 
como sendo um direito coletivo. 
Sobre esta questão, Luís Roberto Barroso, ao proferir o seu dis-
curso na Audiência Pública realizada no curso da tramitação da STA nº 
175, teceu críticas à ação individual, pois 
[...] favorece, como regra geral, quem tem mais 
informação, mais esclarecimento, mais acesso, se-
ja advogado, seja a Defensoria Pública. Eu acho 
que a judicialização e o atendimento de casos in-
dividuais, onde deve haver uma política coletiva, 
uma política pública, favorece a captura do siste-
ma pela classe média ou pelo menos favorece 
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aqueles que não estão na base mais modesta do 
sistema. Mas, sobretudo, essa transformação da 
ação individual em uma ação coletiva permite que 
se realize a ideia de universalização e a ideia de 
igualdade. Vai-se realizar e se atender aquele di-
reito para todo mundo, ou não, mas não se vai criar 
um modelo em que o atendimento passa a ser loté-
rico – depende de ter informação, depende de cair 
em um determinado juízo. Portanto, uma política 
pública, não o atendimento a varejo de prestações 
individuais. (STF, 2015b) 
No entanto, no cenário sob exame, observou-se a caracterização 
de uma judicialização da saúde exclusivamente individualista. Em ne-
nhum caso transpareceu na região sul do estado de Santa Catarina a 
atuação da sociedade civil organizada na busca da tutela do Poder Judi-
ciário visando à assistência farmacêutica de grupo de pacientes acometi-
dos por determinada patologia, o que poderia contribuir para promover a 
inclusão social, por intermédio do exercício da cidadania republicana 
prestigiada pela Constituição Federal de 1988, repercutindo na redução 
nos gastos públicos com a máquina judiciária ao evitar a proliferação de 
demandas repetitivas.  
Tendo em vista que a tutela à saúde é voltada para um bem cole-
tivo, de todos os indivíduos, a legitimação para a propositura das de-
mandas nesta área inclui a legitimidade individual do cidadão, do Minis-
tério Público e da sociedade civil organizada (por meio de associações, 
ONGs etc.), que podem agir em nome próprio ou requisitar a intermedia-
ção junto aos órgãos competentes (SCHWARTZ, 2001). 
Com a transição paradigmática entre a modernidade e a pós- 
-modernidade implementada pela CRFB/1988, o Direito há que se valer 
de instrumentos aptos à resolução de conflitos coletivos. Assim, sob os 
auspícios da cidadania republicana, não se justifica a utilização de ins-
trumentos obsoletos, destinados à resolução de conflitos individuais, 
sendo fundamental o emprego de processos judiciais participativos, cuja 
concretização se dá por meio de audiências públicas (PILATI, 2015), a 
exemplo do que se verificou no julgamento da STA nº 175 (STF, 2014a) 
em que este ato assumiu um papel de centralidade ao permitir o esclare-
cimento de algumas questões obscuras aos julgadores a partir dos deba-
tes entre pessoas com experiência na área da saúde. 
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Traçando um paralelo entre a modernidade e a pós-modernidade, 
leciona Pilati (2015, p. 10): 
A Modernidade centrada no indivíduo e no Esta-
do, na representação política com democracia in-
direta, leis parlamentares e seus vínculos com-
plementares, e que prioriza a atividade econômica, 
o individualismo. E a Pós-Modernidade centrada 
na participação política soberana da Sociedade, na 
noção de sujeito coletivo, de bens coletivos, no 
âmbito dos direitos sociais fundamentais, enfim, 
nos termos da Constituição da República Federa-
tiva do Brasil. A Modernidade parte da norma pa-
ra os fatos, sob o primado absoluto da lei repre-
sentativa, pondo em segundo plano a realidade 
dos bens, dos sujeitos e dos processos. A Pós-
Modernidade faz o contrário, parte do fato, do 
conflito em sua inteireza, na busca da decisão 
mais justa, ou seja, pela autocomposição e de iure 
constituendo.12 
Dessa forma, assume relevância o resgate de elementos da demo-
cracia antiga, de caráter participativo, para que sejam discutidos os inte-
resses da sociedade na ágora, definida por Vieira (2013, p. 41) como a 
(praça), onde estes deliberavam os assuntos que interessavam ao coleti-
vo”. De acordo com esta perspectiva, é prestigiado o princípio da uni-
versalidade que informa o Sistema Único de Saúde sob a ideia de que a 
saúde pertence a todos os indivíduos que integram a sociedade, não 
podendo ser alcançado somente àqueles que buscam a tutela jurisdicio-
nal do Estado. 
Outrossim, ainda observando o individualismo da judicialização 
nos demais casos, uma segunda atuação que merece destaque do ponto 
de vista numérico, depois do Ministério Público, refere-se ao trabalho de 
representação realizado pelas Casas da Cidadania13. Dos dados coleta-
                                                          
12  “[...] em cada caso se constrói a solução coletiva de direito aplicável à espé-
cie; como se fosse um condomínio social, que contempla, ouve, e ao decidir 
procura atender a todos os interesses, distribuindo de forma justa os ônus e 
bônus sociais.” (PILATI, 2015, p. 27) 
13  As Casas da Cidadania são um serviço que presta atendimento jurídico 
gratuito em nível de consultoria, assessoria, conciliação, mediação e escritó-
rio modelo à comunidade de Criciúma, Cocal do Sul e região, cujo serviço 
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dos, observa-se um total de 15 processos julgados no período em que os 
autores foram representados pelos advogados vinculados à instituição. 
Já os demais casos examinados, no montante de 110 processos, também 
se referem a ações individuais, todas patrocinadas por advogados parti-
culares, porém, observou-se que nenhum profissional superou os núme-
ros das Casas da Cidadania.  
A seguir, apresenta-se quadro indicativo da representação proces-
sual nas demandas examinadas: 
Quadro 2 – Representação processual nas demandas 
AÇÕES CIVIS PÚBLICAS  



























































                                                                                                                           
encontra-se vinculado ao Estágio de Prática Jurídica do Curso de Direito da 
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Fonte: Elaboração da autora, de acordo com os dados colhidos nos processos examinados. 
 
Assim, este cenário local da judicialização demonstra a busca da 
efetividade do direito individual à saúde, inclusive com a atuação ex-
pressiva da instituição Ministério Público nesse sentido, porém não se 
vislumbra a utilização de mecanismos que propiciem a concretização do 
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direito universal, assegurado pela Constituição Federal de 1988 enquan-
to direito social fundamental. 
Portanto, entende-se que somente a efetiva atuação da sociedade 
civil, por meio de mecanismos que tenham por objeto a tutela do direito 
coletivo à saúde, como é o caso das audiências públicas, contribuiria 
para a concretização da verdadeira cidadania participativa e republicana 
no campo da saúde, assegurada formalmente pelo legislador constituin-
te, fruto dos trabalhos desenvolvidos pelo Movimento Sanitarista, mas 
que, de fato, não é concretizada no plano da judicialização da política 
pública de fornecimento gratuito de medicamentos. 
4.2.2 Perfil dos medicamentos pleiteados 
Do universo de julgados examinados na presente pesquisa, em 
um total de 206 julgados, 52 não permitem a análise dos medicamentos 
postulados, tendo em vista que tal informação não consta do respectivo 
relatório nem dos votos proferidos pelo Tribunal Regional Federal da 
Quarta Região. Por essa razão, serão excluídos da análise os referidos 
julgados. 
Também serão excluídos da análise processos em que não são 
pleiteados medicamentos e/ou insumos farmacêuticos, mas exclusiva-
mente prestações outras referentes à atenção à saúde, envolvendo os 
seguintes pedidos: suplementos alimentares (Apelação Cível nº 000114 
92320084047204); passagens aéreas para tratamento fora do domicílio 
(Apelação Cível nº 00037292620084047204); tratamento fora do domi-
cílio, visando tratamento psiquiátrico especializado no Hospital de Clí-
nicas, em Porto Alegre/RS (Apelação Cível nº 5001103752010404 
7204); internação para tratamento especializado de dependência química 
(Apelação Cível nº 50001576920114047204) e próteses (Apelações 
Cíveis de nºs 50011513420104047204; 50013790920104047204 e 
50110118820124047204). 
Dessa forma, serão objeto de análise neste tópico da pesquisa um 
total de 147 decisões proferidas em ações judiciais que veiculam pedi-
dos que envolvem fármacos, conforme quadro a seguir, que traz o deta-






Quadro 3 – Detalhamento dos fármacos pleiteados, onde grifou-se os mais 
postulados 
Nº TRF4  MEDICAMENTO 
00013951920084047204 Espironolactona e Carvedilol 
00023060220064047204 Goserelina e Àcido zoledrônico 
200872040037301 Teicoplanina 
50000789020114047204 
Calde; Prexige; Bonalen; Artolive; Paracetamol 






50000875220114047204 Interferon e Ribavirina 
50004564620114047204 
Risperidon; Carbolitum; Trofanil; Amytril; 
Bromazepam e Dalmadorm. 
50004573120114047204 Interferon e Ribavirina 
50004581620114047204 Interferon e Ribavirina 
50004625320114047204 Interferon e Ribavirina 
50004642320114047204 
Aparelho glucosímetro e Tiras reagentes de 






50010023820104047204 Interferon e Ribavirina 
50010141820114047204 Tiras reagentes de medida de glicemia capilar 
50010168520114047204 Temozolomida 
50010185520114047204 
Sulfato ferroso + vitamina C + complexo B; 
Flunarizina; Sinvastatina; Cloxazolam e Fluoxetina 
50012272420114047204 Ribavirina e Interferon  






50029683620104047204 Lexapro e rivotril 
50029805020104047204 Depakote e Zetron 
50029882720104047204 Hepa-Mers; Lactulona ou Sigmalac e Aldactone 
50029909420104047204 Interferon e Ribavirina 
50029926420104047204 Tiras reagentes de medida de glicemia capilar 
50029934920104047204 
Insulina NPH e Tiras reagentes de medida de 
glicemia capilar 
50033494420104047204 Temozolomida  
50000921120104047204 Vildagliptina 
50001389720104047204 Insulina Glargina e Insulina Aspart 
50001492920104047204 Temozolomida 
50001570620104047204 
Insulina Glargina, Lispro e Aspart e Somatrotopina 








Insulina Glargina; Lantus, Humalog e Novorapid e 
Somatrotofina Recombinante Humana  
50005846620114047204 Trastuzumabe 
50006091620104047204 Sitagliptina e Olmesartana + Anlodipino 
50006513120114047204 Trastuzumabe 
50006577220104047204 
Insulina glargina, novorapid e 30 unidades de 
seringas para aplicação de insulina 
50007061620104047204 Insulina glargina e glulisina 
50010136720104047204 Doxazosina  
50010318820104047204 Esomeprazol 
50010774320114047204 Trastuzumabe 
50012328020104047204 Brometo de Tiotrópio 
50013046720104047204 
Diclofenaco sódico + codeína; Etodolaco; cloridrato 
de ciclobenzaprina e glicosamina + condroitina) 
50014836420114047204 Acetato de Leuprolida 
50015586920124047204 Ribavirina e Interferon  
50016606220104047204 Rituximabe  





50027726620104047204 Rituximabe  
50028020420104047204 Temozolomida 
50028064120104047204 Dutasterida e Tansulosina 
50028453820104047204 Nerceptin 
50028583720104047204 Trastuzumabe  
50029181020104047204 Diacereína 
50029658120104047204 Insulina Novorapid 
50029874220104047204 Infliximabe 
50030628120104047204 Risperidona  
50033511420104047204 
Seloken, Press Plus; Citalopram; Lioram e 
Risperidona 
50034256820104047204 Brometo de tiotrópio 
50034265320104047204 Diacereína 
50034577320104047204 loridrato de Metilfenidato 
50039369520124047204 Infliximabe  
50048020620124047204 Infliximabe 
50051381020124047204 Azatioprina  
50052199020114047204 Formoterol; Budesonida e Brometo de Tiotrópio  
50062796420124047204 Etanercepte/Embrel 50mg 
50065082420124047204 
Tramadol; Citalopram e Dipropionato de 
betametasona + fosfato de betametasona 
50003589520104047204 Brometo de Tiotrópio e Budesonida 
50003788620104047204 Insulina Glargina e Humalog/Lispro 
50004012720134047204 
Dalmadorm; Miosan; Omeprazol; Dolamim; 




Cloridrato de Venlaxafina; Cloridrato de Trazodona; 
Cloridrato de Citalopram e Periciazina 
50009077120114047204 Pregabalina 
50012154420104047204 Aprozide e Roxflan 
50012307620114047204 Avodart e Unoprost  
50012368320114047204 Infliximabe  
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50014622520104047204 
Travoprosta e Maleato de Timolol + Cloridrato de 
Dorzolamida 
50014844920114047204 Diovan e Toragesic 
50015096220114047204 Palivizumabe 
50017142820104047204 Hidroxiureia 
 50017151320104047204 Diovan; Sustrate e Escetalopran  
50019267820124047204  
Glicosímetro e Tiras reagentes de medida de 
glicemia capilar 
50020737520104047204  Diltiazem; Olmesartana e Rosuvastatina 
50021505020114047204 Inalset  
50021889620104047204  Fenofibrato e Tansulosina 
50021932120104047204  Artrodar/diacereína 
50023298120114047204  Trastuzumabe  
50023379220104047204  
Deferasirox e eventuais outros que se fizerem 
necessários  
50023384320114047204 Decitabina  
50024288520104047204  
Topiramato; Vigabatrina; Clobazan e Nitrazepan e 
complementos alimentares Sustagem; Nidex e 
Benefiber, bem como duas cadeiras de rodas  
50027065220114047204  Temozolomida 
50029199220104047204  Seretide 
50037094220114047204  Interferon e Ribavirina  
50037129420114047204 Tiras reagentes de medida de glicemia capilar 
50058526720124047204  Glicosamina + condroitina 
50058543720124047204  
Olmesartana; Indapamina; Lercanidipina e 
Glimepirida 
50065090920124047204  Insulina glargina 
50065117620124047204  Neocate 
50067828520124047204 Forteo/teriparatida  
50072140720124047204  Azacitidina 
50072808420124047204  Nexavar 
50078073620124047204  Venlift  
50080602420124047204  
Oxibutinina; Cloridrato de Metilfenidato; Lactulose; 
Sonda uretral nº 12; Lindocaína geleia; Gase Estéril; 
Água Destilada, Sondagem Vesical de Alívio e 
fraldas 
50081234920124047204 Infliximabe 
50088033420124047204  Ácido Ursodesoxicólico e Budesonida  
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50092384220114047204  Tranzumabe 
50095273820124047204  Temozolomida 
50104202920124047204  Janúvia e Mirtazapina 
50105866120124047204 Brometo de Tiotrópio 
50105874620124047204  
Ciprofibrato; Losartana + Hidroclorotiazida e 
Pioglitazona 
50109486320124047204  Azacitidina 
50004238520134047204  Sorafenibe/nexavar 
50009573420104047204  Desferasirox 
50013583320104047204 




Cardio; Carvedilat; Digoxina; Sinvascor; Plavix; 
Enalamed; Aldactone; Pantocal e Lexapro 
50046545820134047204 Avastin/Bevacizumabe  
50052313620134047204 Zytiga 
50057536320134047204 Afinitor/everolimus  
50064785220134047204 
Insulina Lantus e Tiras reagentes de medida de 
glicemia capilar 
50064961020124047204 Cetuximabe/erbitux 








50101567520134047204 Infliximabe  
50106775420124047204 Infliximabe 







Quadro 4 – Julgados excluídos da pesquisa 





















































Fonte: Elaboração da autora, de acordo com os dados colhidos dos julgados examinados. 
Nesses julgados não se detecta concentração muito significativa 
de pedidos referente ao mesmo princípio ativo. Ao contrário, constata-se 
uma expressiva diversidade no objeto dos pedidos judiciais. Diante des-
ses dados, serão a seguir relacionados em ordem decrescente os dez 
medicamentos mais solicitados, que somados correspondem a 76 ações 
individuais, conforme Quadro 5 a seguir (elaborado pela autora), restan-
                                                          
14  Não é possível a apuração dos medicamentos postulados, tendo em vista que tal 
informação não consta do respectivo relatório e voto proferido pelo Tribunal 
Regional Federal da Quarta Região. 
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do, portanto, 71 ações com pedidos desconexos, que por essa razão se-
rão excluídas da discussão. 
Quadro 5 – Os dez medicamentos mais solicitados 
Denominação genérica 
Indicação terapêutica nos 
pedidos judiciais analisados 
Número de 
pedidos 
Trastuzumabe carcinoma de mama 10 
Infliximabe 
artrite psoriásica; psoríase  
cutânea e espondilite ancilosante 
10 
Interferon hepatite C 9 
Ribavirina hepatite C 9 
Temozolomida 
neoplasia de sistema nervoso 
central 
8 
Tiras reagentes de medida 
de glicemia capilar 
diabetes mellitus 7 
Insulina glargina diabetes mellitus 7 
Rituximabe linfoma não-hodgkin 6 
Brometo de tiotrópio 
doença pulmonar obstrutiva 
crônica 
6 
Insulina aspart diabetes mellitus 4 
Fonte: Elaborado pela autora, de acordo com os dados colhidos das decisões judiciais sob 
análise. 
Observou-se que nenhum destes medicamentos ou insumos cons-
tava da 7ª edição da RENAME, datada de 2010 (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2015d), termo inicial da pesquisa jurisprudencial, porém, na 8ª 
edição da RENAME, do ano de 2013 (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2015e), metade foi incluída, restando incorporados à lista oficial os 
fármacos: Infliximabe, Interferon, Ribavirina e Rituximabe, e, ainda, o 
insumo farmacêutico “tiras reagentes de medida de glicemia capilar”. 
Não obstante,  houve a inserção do medicamento Infliximabe, na 
política pública do SUS nessa revisão da Relação Nacional de Medica-
mentos, visto que essa medida não garantiu a dispensação do fármaco 
em caráter universalizante diante da adoção de um critério de exclusão 
pelo Ministério da Saúde, que somente permitia a liberação a pacientes 
que preenchessem os critérios do Protocolo Clínico e Diretrizes Tera-
pêuticas para o uso da droga, indicada apenas como “inibidor do fator de 
necrose tumoral alfa” (TNF-ALFA) (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2015e). 
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Como se observa da tabela anteriormente apresentada, todos os 
pedidos judiciais analisados nesta pesquisa foram ingressados por paci-
entes com outras indicações terapêuticas – artrite psoriásica; psoríase 
cutânea e espondilite ancilosante – e que, por essa razão, estavam excluí-
dos de atenção pela política pública. Assim, a prescrição do tratamento 
pelos médicos assistentes como sendo a única alternativa terapêutica 
eficaz para o controle da doença conduziu os pacientes à busca da tutela 
do Poder Judiciário para pleitear a garantia ao seu direito à saúde. 
Contudo, na revisão da RENAME, na sua 9ª edição, em 2014 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE 2015f), houve alteração nos Protocolos 
Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, promovendo um avanço na política 
pública diante da ampliação da dispensação do fármaco Infliximabe para 
a cobertura de outras patologias além daquela prevista na edição anterior 
(inibidor do fator de necrose tumoral alfa) para contemplar outras pato-
logias, inclusive aquelas que acometem os jurisdicionados sob exame. 
De acordo com os PCDT, a lista oficial passou a indicar a droga para o 
tratamento da artrite psoríaca, artrite reumatoide, doença de Crohn, es-
pondilite ancilosante e espondilopatia inflamatória. 
Nesse sentido observa-se que alguns pedidos mais recorrentes nas 
ações judiciais implicam melhorias na política pública, como se perce-
beu com a inclusão na RENAME 2013 (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2015e) dos medicamentos Infliximabe, Interferon, Ribavirina e Rituxi-
mabe e das tiras reagentes de medida de glicemia capilar, bem como 
trouxeram como resultado a ampliação do fornecimento do medicamen-
to Infliximabe para outras patologias na RENAME 2014 (MINISTÉRIO 
DA SAÚDE, 2015f), mas não é possível generalizar esse entendimento 
visto que algumas demandas repetitivas não produzem o mesmo efeito. 
Nesse aspecto, é salutar examinar o trecho do voto da Desembar-
gadora Federal Maria Lúcia Luz Leiria, nos autos da Apelação Cível nº 
50001492920104047204, julgada em 18/07/2012, onde é requisitado o 
medicamento Temodal (temozolomida), medicação quimioterápica indi-
cada para o caso de neoplasias primárias do sistema nervoso central, um 
dos medicamentos objeto de reiterados pedidos judiciais individuais, 
conforme se observou da análise dos dados coletados nesta pesquisa:  
Registro aqui que por diversas vezes esta Corte já 
julgou casos para recebimento desse mesmo me-
dicamento sempre negado pelo SUS justamente 
pelo valor que ele acarreta aos cofres públicos, em 
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torno de R$ 9.000,00 por ciclo. Cito aqui alguns 
de minha própria relatoria e de juiz que me substi-
tuiu, apenas como exemplo: AC/RN 5001010-
82.2010.404.7214, julgado em 17/5/11; AC/RN 
0002817-92.2009.404.7107, DE 16/12/10; AC 
2008.70.00.000489-4, DE 15/7/10; AC/RN 
2007.72.02.004095-8, DE 30/7/09. (TRF4, 2015c) 
(Grifo no original.) 
Importa destacar que esse cenário de reprodução de ações judiciais 
solicitando o medicamento de nome comercial Temodal (princípio ativo 
temozolomida) não é apenas local. Segundo dados da AGU, em 2012 os 
pedidos desse fármaco situavam-se entre as 18 demandas que geram 
maior custo para a União. No período, houve um dispêndio público de 
R$ 455.033,60 (quatrocentos e cinquenta e cinco mil, trinta e três reais e 
sessenta centavos) para o cumprimento das respectivas decisões judiciais 
(AGU, 2014). 
Não obstante o expressivo valor para o cumprimento de ordens 
judiciais, não significa o atendimento de um grande número de pacien-
tes, tendo em vista o alto custo para o atendimento de cada demanda 
individualmente considerada. 
Sob outra perspectiva, constata-se que, embora esse medicamento 
tenha sido alvo de diversos pedidos judiciais, até hoje não foi inserido 
na RENAME, que é revisada periodicamente, em decorrência do seu 
elevado custo, porém estes fatores não vêm obstaculizando a procedên-
cia dos pedidos individuais, o que implica um processo de focalização 
da política pública universal. 
Nesse sentido, também é ilustrativo o caso de um dos medica-
mentos mais solicitados, verificado no âmbito desta pesquisa, que rece-
be a denominação genérica de Trastuzumabe, comercializado com a 
denominação de marca “Herceptin”, indicado para o tratamento de car-
cinoma de mama. Tal fármaco não faz parte da política pública do SUS, 
mas em todos os casos foi deferida a antecipação de tutela liminarmente, 
determinando ao Estado a prestação imediata do fármaco às postulantes. 
Em oito dos dez casos observados, houve a satisfação integral do 
direito das requerentes em sede de decisão proferida liminarmente, sen-
do ao final do processo proferida mera sentença terminativa, de extinção 
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do processo sem análise do mérito devido ao término do tratamento, 
com o que restou revogada a antecipação de tutela deferida15.  
Ainda, nos dois outros processos restantes, que visavam ao forne-
cimento do referido fármaco, foi também proferida sentença sem resolu-
ção do mérito, revogando a decisão proferida liminarmente16.  
Percebe-se nesta hipótese o distanciamento dos parâmetros esta-
belecidos pela STA nº 175 (STF, 2014a), visto que em sede de cognição 
sumária, ou seja, sem a devida instrução probatória capaz de demonstrar 
a imprescindibilidade do medicamento postulado para o tratamento do 
paciente, como estabelece a decisão paradigmática, foram deferidos os 
pedidos liminarmente. Vislumbra-se nesta hipótese o reconhecimento de 
direitos subjetivos originários ao cidadão, visto que, embora não haja 
previsão do medicamento na política pública, é concedida a prestação, 
conforme exposto no capítulo precedente. 
Importa destacar que, muito embora em sede de recurso os entes 
públicos insistam em requerer a devolução dos valores referentes ao 
cumprimento da decisão que deferiu a antecipação de tutela sem que 
houvesse prova quanto à efetiva necessidade do uso do fármaco pleitea-
do, a jurisprudência do Tribunal Regional Federal da Quarta Região é 
pacífica no sentido de que é incabível a devolução dos valores, sendo, 
portanto, rejeitados os pedidos, conforme extrai-se do voto da Desem-
bargadora Federal Silvia Maria Gonçalves Goraieb, relatora da Apela-
ção Cível nº 5000085-82.2011.4.04.7204, julgada pela 4ª Turma, em 
25/10/2011):  
                                                          
15  Apelações Cíveis 50000806020114047204 e 50006089420114047204 (Des. 
Relator: Fernando Quadros da Silva, 3ª Turma, julgadas em 31/08/2011); 
50004556120114047204 e 50006513120114047204 (Des. Relator: Luís Al-
berto D’Azevedo Aurvalle – 4ª Turma, julgadas em 22/05/2012); 50005846 
620114047204 (Des. Relator: Jorge Antonio Maurique – 4ª Turma, julgada 
em 26/06/2012); 50028583720104047204 (Des. Relator: Luís Alberto 
D’Azevedo Aurvalle – 4ª Turma, julgada em 04/12/2012); 5000460832 
0114047204 (Des. Relator: Luís Alberto D’Azevedo Aurvalle – 4ª Turma, 
julgada em 23/07/2013); 50023298120114047204 (Des. Relator: Luís Al-
berto D’Azevedo Aurvalle – 4ª Turma, julgada em 23/03/2013). 
16  Em um deles, pelo fato de a autora injustificadamente não ter comparecido à 
perícia designada (Apelação Cível nº 50010774320114047204, Des. Relator 
Carlos Eduardo Thompson Flores Lenz, 3ª Turma, julgada em 23/05/2012) e 
no outro caso, diante do óbito da autora no curso do processo (Apelação Cí-
vel nº 50026289220104047204, Des. Relator: Luís Alberto D’Azevedo 
Aurvalle – 4ª Turma, julgada em 22/05/2012). 
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Deve-se ter presente que a obrigação é asseme-
lhada àquelas de natureza alimentar, irrepetíveis 
por natureza, quando recebidas de boa-fé. Além 
disso, pelo forte conteúdo social da tutela provisó-
ria antes concedida, não é razoável a busca pelo 
ressarcimento junto à paciente. (TRF4, 2015d) 
Assim, decisões desprovidas de critérios que tenham por foco a 
concretização da política pública construída com base nos Protocolos 
Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, consistentes em parâmetros para a 
promoção do uso racional dos medicamentos, podem colocar em risco a 
tutela dos interesses coletivos no campo da saúde, diante do comprome-
timento dos recursos públicos para o atendimento das decisões judiciais. 
Outrossim, observa-se emergir o processo de judicialização em 
um cenário de políticas públicas de medicamentos ineficientes, derivan-
do daí a necessidade do exercício da cidadania participativa visando à 
provocação de produção legislativa (e que reconheça a Sociedade neste 
processo) que conduza ao fortalecimento da universalidade do SUS. 
4.2.3  A adoção dos critérios estabelecidos na STA nº 175 
Dos julgados examinados nesta pesquisa, observou-se que na 
maioria dos casos, em exatamente 122 (cento e vinte e dois) dos 206 
acórdãos selecionados, a discussão limitou-se às seguintes questões: 
pleito do Estado pelo ressarcimento dos valores despendidos com a 
aquisição dos medicamentos concedidos em sede de tutela antecipada 
diante do término do tratamento antes da prolação da sentença ou ainda 
em face do não comparecimento dos autores à perícia; sobre a responsa-
bilidade dos entes federados de dar cumprimento às decisões judiciais e 
ao pedido de rateio das despesas efetuadas; ou, ainda, versaram sobre 
questões meramente processuais, como competência para o julgamento 
dos processos, legitimidade das partes e honorários advocatícios de 
sucumbência. 
Portanto, adotando-se neste tópico como critério de exclusão a 
ausência de discussão sobre o direito à saúde propriamente dito e sobre-
tudo por não haver centralidade na demonstração dos critérios estabele-
cidos como parâmetros para a procedência dos pedidos, posto vincular- 
-se o debate a questões reflexas, serão excluídos da análise os referidos 
julgados.  
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Desse modo, restam 84 acórdãos para a análise acerca do enten-
dimento do TRF 4 quanto aos parâmetros a serem adotados para funda-
mentação das decisões. 
Em 52 julgados foram adotados os critérios estabelecidos na STA 
nº 175 para a fundamentação das decisões: 1º) Análise da existência ou 
não de política pública referente à prestação postulada, posto que ha-
vendo previsão do fármaco na política pública do SUS, o cidadão titula-
riza um direito subjetivo público oponível em face do Estado; já em 
hipótese contrária, há de ser investigado o motivo da não dispensação da 
droga na rede pública, o que, por si só, não elimina o direito, sendo ape-
nas vedado por lei o deferimento de pedidos referentes a medicamentos 
não registrados na Anvisa; 2º) Motivação para o não fornecimento do 
fármaco pelo SUS: se for previsto na RENAME tratamento alternativo, 
a sua utilização somente de forma excepcional pode ser afastada, quan-
do no caso concreto, sob análise judicial, as opções da rede pública se-
jam comprovadamente ineficazes para o controle da doença; outrossim, 
não havendo outros substitutos perfeitos no SUS e não se tratando de 
tratamento experimental (cuja eficácia não se encontra cientificamente 
comprovada), a simples ausência de previsão na política pública não se 
constitui óbice à procedência dos pedidos, posto que a evolução da tec-
nologia na área farmacêutica ocorre de forma muito célere, em descom-
passo com a burocracia administrativa; e ainda, 3º) Instrução probatória, 
essencial para que sejam aferidas a necessidade e a eficácia do tratamen-
to postulado. 
Entretanto, os restantes 32 (trinta e dois) julgados seguiram ou-
tros parâmetros para o fornecimento judicial de medicamentos.  
Assim, apresenta-se quadro identificando os critérios adotados 
nos julgados: 
Quadro 6 – Critérios adotados nos julgados 
























































RESSARCIMENTO DOS VALORES  
DESPENDIDOS COM A AQUISIÇÃO DOS MEDICAMENTOS PARA 
CUMPRIMENTO DE TUTELA ANTECIPADA, RESPONSABILIDADE 
DOS ENTES FEDERADOS DE DAR CUMPRIMENTO ÀS  























































































QUESTÕES MERAMENTE PROCESSUAIS: POR EXEMPLO:  













































































Fonte: Elaboração da autora, de acordo com os dados colhidos nos processos examinados. 
 
Destaca-se que, dentre os 32 (trinta e dois) acórdãos que se dis-
tanciaram da orientação do Supremo Tribunal Federal, 8 (oito) adotaram 
critérios diversificados como razão de decidir, sem dar destaque à con-
dição financeira do postulante e os demais 24 (vinte e quatro) utilizaram 
como um dos critérios para a procedência dos pedidos a necessidade de 
comprovação de hipossuficiência financeira do requerente e da sua fa-
mília, sendo estes analisados em tópico próprio diante da estrita relação 
com o objeto desta pesquisa. 
Observou-se dentre os oito acórdãos que adotaram posições dís-
pares das orientações firmadas pelo Supremo Tribunal Federal, três com 
fundamentações variadas, e outros cinco, relatados pela Desembargado-
ra Relatora Maria Lúcia Luz Leiria, com a adoção dos seguintes parâme-
tros:17 
Em se tratando de fornecimento de medicamentos, 
tenho adotado determinados parâmetros: a) even-
tual concessão da liminar não pode causar danos e 
prejuízos relevantes ao funcionamento do serviço 
público de saúde; b) o direito de um paciente in-
dividualmente não pode, a priori, prevalecer sobre 
o direito de outros cidadãos igualmente tutelados 
pelo direito à saúde; c) o direito à saúde não pode 
ser reconhecido apenas pela via estreita do forne-
cimento de medicamentos; d) havendo disponível 
no mercado, deve ser dada preferência aos medi-
                                                          
17  No mesmo sentido foram os votos proferidos pela Desembargadora Relatora 
Maria Lúcia Luz Leiria nas Apelações Cíveis 50011513420104047204 (jul-
gada em 25/01/2012); 50065082420124047204 (julgada em 12/12/2012); 
50029181020104047204 (julgada em 19/09/2012) e 5000149292010404 
7204 (julgada em 18/07/2012). 
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camentos genéricos, porque comprovada sua bio-
equivalência, resultados práticos idênticos e custo 
reduzido; e) o fornecimento de medicamentos de-
ve, em regra, observar os protocolos clínicos e a 
'medicina das evidências', devendo eventual prova 
pericial, afastado 'conflito de interesses' em rela-
ção ao médico, demonstrar que tais não se apli-
cam ao caso concreto; f) medicamentos ainda em 
fase de experimentação, não enquadrados nas lis-
tagens ou protocolos clínicos, devem ser objeto de 
especial atenção e verificação, por meio de perícia 
específica, para comprovação de eficácia em seres 
humanos e aplicação ao caso concreto como alter-
nativa viável. (TRF4, 2015d) 
Percebe-se desses critérios o distanciamento dos paradigmas es-
tabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal diante da ausência de preo-
cupação quanto à previsibilidade ou não do tratamento na política públi-
ca, bem como, se for o caso de ausência de previsão, com os motivos 
pelos quais não está inserido na RENAME. Ademais, admite a conces-
são de medicamentos em fase experimental, desde que realizada perícia 
para a comprovação da eficácia do tratamento no caso específico do 
postulante, o que é preocupante, considerando-se as etapas do processo 
produtivo pelas quais deve passar um medicamento inovador antes de 
ser liberado ao consumo humano a fim de que seja atestada a sua segu-
rança e eficácia. Nesse sentido, conforme advertem Nishijima, Biasoto 
Jr. e Lagroteria (2014) previamente à oferta do produto no mercado, o 
medicamento pioneiro deve ultrapassar a etapa de Pesquisa e Desenvol-
vimento (P&D) de um ingrediente ativo inovador, passando primeiro 
por testes pré-clínicos e clínicos, realizados previamente em animais, 
depois em humanos sadios e por último nos sujeitos doentes para aferi-
ção da eficácia e segurança do fármaco, antes da autorização do consumo. 
Dessa forma, a concessão de medicamentos em fase de experi-
mentação, além de ter a sua eficácia sujeita a questionamentos, pode 
colocar em risco a saúde do cidadão, uma vez que, muito embora a perí-
cia médica possa ser conclusiva quanto à eficácia do tratamento no con-
trole da patologia que acomete o paciente individualmente considerado, 
não pode ter o condão de substituir as pesquisas científicas realizadas 
pelos laboratórios farmacêuticos. Isso porque a perícia não é capaz de 
detectar eventuais efeitos colaterais ou danos que possam ser causados à 
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saúde do paciente, afastando-se inclusive das orientações da Organiza-
ção Mundial da Saúde que, como visto no capítulo precedente, inclui 
dentre os critérios para a seleção dos denominados medicamentos essen-
ciais a segurança e a eficácia das drogas (WHO, 2010). 
Também a Política Nacional de Medicamentos (PNM), construí-
da a partir das recomendações da OMS, tem por objetivo respaldar o uso 
seguro e eficaz dos produtos pela população, assumindo nesta perspecti-
va importante papel a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, encar-
regada do controle dos medicamentos disponibilizados ao consumo 
(Portaria nº 3.916, de 30 de outubro de 1998) (MINISTÉRIO DA SAÚ-
DE, 2015b). 
Ademais, no julgamento da STA nº 175, o Ministro Gilmar Men-
des posicionou-se no sentido de que não devem ser deferidos os pedidos 
judiciais referentes a medicamentos em fase de experimentação, com 
apoio no discurso proferido na Audiência Pública por Paulo Marcelo 
Gehm Hoff18, que define medicamento experimental como aquela droga 
“não aprovada em local algum do planeta e cuja eficácia realmente ain-
da não foi demonstrada em um estudo clínico” (STF, 2014a). 
Segundo o palestrante, as drogas experimentais 
[...] não podem ser compradas em nenhum país, 
porque nunca foram aprovadas ou avaliadas, e o 
acesso deve ser apenas em estudos clínicos ou 
programas de acesso expandido. Certamente, não 
há nenhum papel do SUS ou nenhuma fonte paga-
dora em cobrir esses custos. Quero comentar com 
Beto Volpe que, na Universidade de São Paulo, 
incorporamos, nos contratos com as indústrias 
farmacêuticas, a obrigação da indústria de conti-
nuar cobrindo os custos de tratamento dos pacien-
tes que participaram do estudo clínico, mesmo 
após a droga ter sido aprovada. Concordo que se-
ria uma ganância absurda das empresas se recusa-
rem a apagar e assumirem esses custos depois de 
o paciente ter voluntariado a sua vida para ajudar 
no desenvolvimento dessa medicação e ajudar ou-
tros pacientes. (STF, 2015b) 
                                                          
18  Representante da Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo, do Instituto 
do Câncer do Estado de São Paulo e da Faculdade de Medicina da USP. 
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Destaca-se a relevância deste entendimento ao compreender co-
mo “medicamento experimental” não somente os fármacos não aprova-
dos no Brasil, mas que não foram aprovados por nenhuma autoridade 
competente em nível mundial. Isso porque não se desconhece a morosi-
dade do processo administrativo de autorização pela Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, que “leva em média 18 meses a dois anos para a 
liberação, enquanto órgãos dos Estados Unidos e Europa, Food and 
Drug Administration (FDA) e European Medicines Agency (EMA) o 
período é de em média de três a oito meses” (ABHH, 2015), o que colo-
ca em condição de desigualdade o cidadão brasileiro que muitas vezes 
depende do fármaco para a sobrevivência. 
Nesse sentido é a avaliação da Associação Brasileira de Hemato-
logia, Hemoterapia e Terapia Celular: 
No Brasil o processo de aprovação e incorporação 
de novos medicamentos é extremamente lento, o 
que coloca os pacientes brasileiros em posição de 
desigualdade na luta pela cura, tratamento e con-
trole de um grande número de doenças. É o que 
avalia a Associação Brasileira de Hematologia, 
Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH), entidade 
que tem alertado para o panorama terapêutico das 
doenças do sangue no País, que fica para trás no 
que cabe às opções terapêuticas de doenças como 
o linfoma não Hodgkin, as leucemias e o mieloma 
múltiplo, por conta da lentidão na aprovação de 
novos fármacos inovadores, reconhecidos pelas 
agências regulatórias de Europa e Estados Unidos, 
mas que aguardam liberação da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa). (ABHH, 2015)  
Portanto, o julgado em comento e os demais no mesmo sentido 
não se coadunam com a posição firmada pelo Supremo Tribunal Federal 
no julgamento da STA nº 175, uma vez que se distanciam dos propósi-
tos da política pública construída com apoio em critérios científicos com 
fulcro a atender o direito à saúde do ponto de vista coletivo. Entende-se 
que a mera perícia específica para comprovação de eficácia do fármaco 
em seres humanos não é suficiente para atestar a segurança de droga em 
fase de experimentação. Assim, acredita-se que somente é plausível a 
imposição do fornecimento de medicamentos não aprovados pela AN-
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VISA quando os produtos inovadores gozarem de reconhecimento pelas 
agências internacionais competentes. Nesse sentido, a atuação jurisdicio-
nal serviria para elidir os efeitos da morosidade administrativa brasileira 
que pode acarretar danos à saúde dos cidadãos. 
4.2.4 A exigência de comprovação de hipossuficiência financeira 
Em sentido discrepante dos parâmetros fixados no julgamento da 
STA nº 175, merecem destaque os julgados do TRF 4 que também des-
consideram a previsibilidade ou não dos medicamentos solicitados na 
política pública e ainda estabelecem exigência para a concessão dos 
pedidos não contemplada na decisão paradigmática do STF, referente à 
necessidade da demonstração pelo requerente da impossibilidade de 
aquisição dos medicamentos com recursos próprios sem prejuízo do 
sustento próprio e de sua família, ou seja, exigem a comprovação da 
hipossuficiência financeira como condição para a procedência dos pedi-
dos, conforme se infere a título exemplificativo no julgamento da Ape-
lação Cível nº 5000080-60.2011.404.7204/SC, da relatoria do Desem-
bargador Fernando Quadros da Silva, julgada em 31/08/2011 pela Ter-
ceira Turma:  
[...] são quatro os requisitos para o fornecimento 
de medicamentos por entes públicos: (a) compro-
vação da atual necessidade de medicamento; (b) o 
medicamento deverá ser insubstituível por outro 
similar/genérico no caso em concreto; (c) a pres-
crição do respectivo tratamento deverá ser feita, 
preferencialmente, por médicos credenciados ao 
SUS, além da respectiva realização de perícia mé-
dico-judicial, se for o caso; e (d) demonstração 
quanto à impossibilidade de arcar com a aqui-
sição dos medicamentos, sem prejuízo do seu 
sustento e de sua família. (Grifou-se.) (TRF4, 
2015e) 
Contudo esta exigência de prova de hipossuficiência financeira 
para o acesso às prestações na área da saúde distancia-se completamente 
dos termos da CRFB de 1988, que consagrou o direito à saúde como um 
direito social fundamental do cidadão, que deve ser assegurado a todos 
mediante políticas públicas (arts. 6º e 196 da CRFB/1988) (BRASIL, 
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2015b). Assim, emergiu a concepção de seguridade social em substitui-
ção ao precedente modelo de seguro social, que excluía uma parcela da 
cidadania do atendimento à saúde em virtude do caráter contributivo do 
sistema. 
Dessa forma a Constituição da República Federativa do Brasil 
promoveu avanços no campo da saúde. Nesse cenário, foi criado o SUS, 
informado por alguns princípios que alicerçam a política pública, e den-
tre eles sobressai-se o princípio da universalidade, tratado no primeiro 
capítulo deste trabalho, segundo o qual não podem ser adotados quais-
quer critérios de exclusão do sistema público de saúde, visto que o Sis-
tema Único de Saúde destina-se ao atendimento de todos pelo fato de o 
direito à saúde constituir-se como um direito de cidadania, na sua pers-
pectiva republicana, que reconhece aspectos relevantes da cidadania 
social. 
Assim, o direito às prestações na área da saúde não se destina 
apenas aos pobres, mas a todos os cidadãos, sem qualquer necessidade 
de aferição da capacidade financeira dos postulantes. Interpretação dife-
rente implica a distorção da CRFB/1988, como de fato se observou em 
julgados do TRF 4, onde os votos dos relatores apresentam a redação 
padronizada do artigo 196 da CRFB, no seguinte sentido: “A Constitui-
ção Federal, em seu artigo 196, ressalta que é obrigação do Estado (União, 
Estados e Municípios), assegurar às pessoas desprovidas de recursos 
financeiros o acesso à saúde” (grifou-se), como, por exemplo, colhe-se 
das Apelações Cíveis a seguir: 50000806020114047204 (TRF4, 2015e) 
e 50065117620124047204 (TRF4, 2015f), relatadas pelo Desembarga-
dor Fernando Quadros da Silva, respectivamente, nas sessões de julga-
mento de 31/08/2011 e 20/02/2013. Outrossim, destaca-se que se obser-
va o referido protótipo inclusive em casos onde foram adotados como 
razão de decidir os parâmetros delineados pelo STF no julgamento da 
STA nº 175, como, por exemplo, no julgamento da Apelação Cível nº 
5002193-21.2010.404.7204, da relatoria do Desembargador Federal 
Luís Alberto D'Azevedo Aurvalle, julgada em 03/09/2013, pela Quarta 
Turma (TRF4, 2015g).  
Entretanto, em nenhum momento, a CRFB/1988 previu o direito à 
saúde como direito assegurado apenas a algumas pessoas, ou seja, aos 
carentes de recursos financeiros. Ao contrário, o dispositivo constitucional 
rompeu com o modelo excludente de seguro social que imperava até en-
tão, passando a assegurar a saúde enquanto direito de todos os indivíduos. 
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Ademais, pelo fato de o direito à saúde ter sido catalogado no rol 
dos direitos fundamentais pela CRFB/1988, por si só já traz ínsita a 
característica de universalidade, o que dispensaria inclusive a menção à 
expressão “todos” no artigo 196. Outrossim, essa redundância teve por 
objetivo enfatizar que não é admitido qualquer critério de exclusão para 
a assistência à saúde, como historicamente se verificou, conforme des-
crito no primeiro capítulo desta pesquisa.  
Segundo entendimento de José Afonso da Silva (2014, p. 311), o 
critério que impõe a prova acerca da impossibilidade financeira do pos-
tulante e da respectiva família de custear os tratamentos de saúde requi-
sitados, não possui lastro na CRFB/1988: 
É espantoso como um bem extraordinariamente 
relevante à vida humana só agora é elevado à 
condição de direito fundamental do homem. E há 
de informar-se pelo princípio de que o direito 
igual à vida de todos os seres humanos significa 
também que, nos casos de doença, cada um tem o 
direito a um tratamento condigno de acordo com o 
estado atual da ciência médica, independentemen-
te de sua situação econômica, sob pena de não ter 
muito valor a sua consignação em normas consti-
tucionais. 
Outrossim, impera adotar-se uma interpretação sistemática do 
texto constitucional para melhor compreensão da regra em comento. 
Nessa perspectiva merece destaque o tratamento dado pelo legislador 
constituinte ao direito à assistência judiciária gratuita, conforme dispõe 
o artigo 5º, inciso LXXIV, “o Estado prestará assistência jurídica inte-
gral e gratuita aos que comprovarem insuficiência de recursos” (gri-
fou-se) (BRASIL, 2015b).  
Nesse sentido, fazendo um contraponto entre o direito à saúde e o 
direito à assistência judiciária gratuita, ponderou no Tribunal de Justiça 
de Santa Catarina o Desembargador Relator Carlos Adilson da Silva, ao 
proferir voto na Apelação Cível nº 2014.026488-9, julgada em 
09/07/2014: “Tivessem os constituintes intenção de restringir a assistên-
cia, tê-lo-iam feito como fizeram relativamente à assistência jurídica 
(CR. art. 5º, LXXIV)” (TRIBUNAL DE JUSTIÇA DE SANTA CA-
TARINA, 2015). 
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Portanto, observou-se dos julgados examinados não somente uma 
interpretação distorcida do texto constitucional, mas, sobretudo a trans-
crição equivocada do disposto no artigo 196 da CRFB/1988, como se 
demonstrou anteriormente. 
Destaca-se que o critério da hipossuficiência financeira como um 
dos pressupostos necessários à concessão dos pedidos veiculados não 
encontra respaldo na decisão paradigmática proferida pelo STF no jul-
gamento da STA nº 175, bem como da Recomendação nº 31 do CNJ, de 
30/03/2010, que não relacionam a comprovação da hipossuficiência 
financeira como requisito a ser observado nas ações judiciais que têm 
por objeto a tutela ao direito à saúde. 
Não obstante, constata-se mudança de entendimento na jurispru-
dência do Tribunal face à inferência da decisão paradigmática do Su-
premo Tribunal Federal. Nesse sentido, destaca-se a alteração de posicio-
namento do Juiz Federal João Pedro Gebran Neto, ao proferir voto nos 
autos da Apelação Cível nº 50005771120104047204, sob sua relatoria, 
na Quarta Turma, julgada em 13/11/2012: 
A comprovação da hipossuficiência me parecia 
indispensável porque, no meu sentir, a concessão 
de ordem judicial somente estaria autorizada 
quando estivesse em jogo um desequilíbrio fático 
entre o requerente e os demais indivíduos, de mo-
do que a ordem judicial visaria a garantir uma 
isonomia material entre eles. 
2. Ocorre que a matéria vem ganhando novos con-
tornos, especialmente após as audiências públicas 
realizadas pelo egrégio Supremo Tribunal Federal 
a partir de março de 2009, que culminaram em re-
centes decisões do Excelentíssimo Presidente da-
quele Colegiado, em sede de Suspensão de Tutela 
Antecipada (STA 175, 178 e 244). (TRF4, 2015h) 
Da mesma forma, o Desembargador Federal Fernando Quadros 
da Silva, filiado ao entendimento da necessidade de prova de hipossufi-
ciência financeira como um dos critérios para a procedência dos pedi-
dos, alterou o seu posicionamento, embora não haja registro expresso 
nesse sentido. Entretanto, conforme os dados analisados, todos os acór-
dãos que haviam utilizado tal fundamento são da sua relatoria, com 
exceção do acordo proferido na Apelação Cível nº 500521990 
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20114047204, relatado pelo Desembargador Nicolau Konkel Júnior 
(QUADRO 5). 
Ao proferir voto na Apelação Cível nº 50028271220134047204, 
perante a 3ª Turma, na sessão de 15/10/2014, assim se posicionou o 
Desembargador Fernando Quadros da Silva: 
Sobre a hipossuficiência do paciente como condi-
ção necessária para o fornecimento gratuito de 
medicamentos pelo SUS, destaco que a noção de 
acesso universal às políticas sociais e serviços de 
saúde, impresso constitucionalmente, não permite 
que se selecione este ou aquele indivíduo como 
sujeito do direito à saúde. Ausente, na política de 
dispensação de medicamentos, inserida dentro do 
contexto das ações e serviços referidos na Consti-
tuição, qualquer comando condicionando a presta-
ção pública à renda do interessado ou a de sua fa-
mília, no que desnecessária a produção de prova 
atestando as condições financeiras da parte autora, 
como bem decidido em sentença. (TRF4, 2015i) 
Assim, a exigência da comprovação de hipossuficiência financei-
ra como condição para a garantia do direito à saúde não se coaduna com 
o caráter universal do direito, afrontando claramente os ditames da 
Constituição da República Federativa do Brasil de 1988. Pensar ao con-
trário seria considerar que o Sistema Único de Saúde deve direcionar as 
suas ações e serviços exclusivamente aos pobres, transformando a polí-
tica pública universal em uma política focalizada. 
Do exposto, verificou-se divergência acentuada no TRF 4 quanto 
à aplicação dos parâmetros fixados na STA nº 175, vislumbrando que 
um percentual de 61,9% (sessenta e um vírgula nove por cento) dos 
acórdãos adotaram os critérios sugeridos pelo Supremo Tribunal Fede-
ral, enquanto os 38,1% restantes perfilharam outros entendimentos. 
No que tange ao critério que impõe a comprovação da hipossufi-
ciência financeira como pressuposto para a tutela ao direito à saúde 
(divergente da orientação paradigmática), o percentual de julgados com 
esse entendimento representou 28,57% das decisões examinadas. 
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Outrossim, o gráfico a seguir demonstra a ascensão da adoção 
dos critérios definidos na STA nº 175 e o declínio dos entendimentos 
diversos no período pesquisado: 
 
GRÁFICO 1. Critérios definidos na STA nº 175, e outros critérios 
 
Fonte: Elaborado pela autora com apoio nos dados colhidos dos julgados sob 
exame. 
Legenda: 
Série 1: Critério STA / Série 2: Outros critérios 
 
Da leitura do gráfico, constata-se que até o ano de 2011 prevale-
ciam critérios diversos daqueles estabelecidos pelo Supremo Tribunal 
Federal no julgamento da STA nº 175 em 17 de março de 2010 (STF, 
2014a). Contudo, diante do pronunciamento do órgão de cúpula do Po-
der Judiciário, a jurisprudência do Tribunal Regional Federal da Quarta 
Região passou a perfilhar a orientação do STF, isso porque é da tradição 
do direito processual brasileiro contemporâneo dar prevalência ao en-
tendimento das Cortes Superiores, como, por exemplo, percebe-se do 
disposto nos artigos 543-B e 543-C do Código de Processo Civil (BRA-
SIL, 2015x. 
Assim, ao término do período pesquisado, referente ao ano de 
2014, verifica-se grande ascensão da adoção do entendimento manifes-
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tado pelo STF no julgamento da STA nº 175, enquanto, de outro lado, os 
posicionamentos diversos tiveram forte declínio. 
A partir desses elementos, segue-se a análise dos resultados da 
pesquisa, com o propósito de responder ao questionamento central pro-
posto, conforme tópico derradeiro a seguir. 
4.3  RESULTADOS: OS CRITÉRIOS ADOTADOS IMPLICAM A 
LIMITAÇÃO DO DIREITO À SAÚDE OU A CONDIÇÃO 
PARA O FORTALECIMENTO DA POLÍTICA PÚBLICA? 
Como visto, a Constituição da República Federativa do Brasil de 
1988 optou pela adoção de uma política social universalizante no campo 
dos direitos sociais básicos. Contudo, atualmente, observa-se a precari-
zação da prestação dos serviços públicos, sobretudo na área da saúde, 
onde é dificultada a qualidade de excelência diante da exigência de altos 
investimentos pelo Estado. Esta deficiência na prestação dos serviços 
reflete na contratação de planos privados de saúde por aqueles que dis-
põem de recursos financeiros para tanto. Nesse sentido, a classe média 
deixa de utilizar os serviços públicos de assistência médica e hospitalar 
e, por consequência, o SUS que se caracteriza como uma política uni-
versal, de fato, torna-se focalizada, ou seja, canalizada para o atendi-
mento aos necessitados (VILAS-BÔAS, 2011). 
Outrossim, esse cenário traz como consequência uma fragilização 
da política, visto que a classe média, locus onde se situam os formadores 
de opinião, não se beneficia da política e por conta disso não atua para o 
seu fortalecimento, conforme adverte Vilas-Bôas (2011, [s/p]): 
Essa dinâmica – na qual a classe média, e não só 
os estratos mais elevados da renda, pouco utilizam 
serviços e bens sociais no setor público – tende a 
reduzir a qualidade do sistema, ao retirar grupos 
com maior poder de barganha política da sua base 
de clientes e a reduzir a legitimidade do sistema 
de proteção social universal junto aos contribuin-
tes, reduzindo o espaço para a expansão e melho-
ria do sistema. 
Resulta deste cenário uma configuração de universalização ex-
cludente (CORREIA, 2005) no que tange ao atendimento médico e hos-
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pitalar prestado pelo SUS, visto que os serviços públicos oferecidos são 
incapazes de atender aos anseios das camadas sociais com melhor poder 
aquisitivo, em especial da classe média. Esses setores “melhor remune-
rados foram empurrados para compra de serviços privados” (CORREIA, 
2005, p. 148). 
Assim, resta afastada a sociedade do processo de tomada de deci-
sões no campo da saúde. E sem o exercício da democracia participativa 
não se vislumbra a concretização do direito à saúde garantido formal-
mente pela CRFB/1988 como um direito universal, igualitário e integral 
(AITH, 2015). 
Conforme se observa dos dados analisados nesta pesquisa, diante 
da ineficiência do sistema público de saúde em atender a todas as de-
mandas no que se refere à assistência farmacêutica, avolumam-se os 
pedidos judiciais de medicamentos, veiculados por indivíduos que não 
lograram êxito na obtenção dos fármacos na esfera administrativa. Con-
tudo, a procedência dos pedidos veiculados coloca em xeque a saúde 
enquanto direito social, na sua esfera coletiva, visto que muitas vezes o 
poder público tem de arcar com valores extraordinários para o atendi-
mento de direitos individuais em flagrante prejuízo à continuidade da 
política pública. 
Nesse sentido, 
[...] percebe-se a coexistência tanto individual 
quanto coletiva do direito à saúde, a depender da 
relação jurídica em questão. Quanto a sua dimen-
são individual, a proteção da saúde não pode ser 
aplicada a todos sem qualquer distinção. É preciso 
que se faça a observação das necessidades indivi-
duais e das peculiaridades do caso concreto. Nessa 
situação, a saúde deve ser relacionada às caracte-
rísticas (físicas, psicológicas e genéticas) de cada 
indivíduo e ao ambiente (social, político ou eco-
nômico) em que ele está inserido. Mas, além dessa 
perspectiva, deve ser considerada outra que con-
vive com aquela e guarda relação com o princípio 
isonômico: a perspectiva comunitária desse direi-
to). O desafio de harmonizar essas duas perspecti-
vas, sem que ocorra a supressão de alguma delas, 
diz respeito ao perigo de que o exercício individual 
possa acarretar dano ou impossibilitar o exercício 
coletivo. Assim, o juiz do Estado Democrático de 
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Direito tem o dever de identificar, conforme cada 
caso, onde se encontra o abuso por um dos que 
reivindicam para si o exercício de um direito. O 
STF ainda tem entendido, em grande parte de seus 
julgados, que o direito à saúde é um direito indi-
vidual e que pode ser gozado diretamente por cada 
indivíduo. No entanto, aceitar que somente uma 
única pessoa ou um determinado grupo tenha di-
reito à saúde pelo fato de tê-lo alcançado por vias 
jurídicas (determinando assim que o Estado des-
penda milhões de reais em seu tratamento), não 
implementa o direito social à saúde conforme des-
crito na Constituição. Ao contrário, agindo assim 
atribui-se o requerido direito somente aos que ti-
veram acesso ao Poder Judiciário e àquela deci-
são. Nesse caso, confunde-se o sentido de direito 
social, tratando-o somente de forma individual ou 
coletiva, e não pelo conjunto dos cidadãos que de-
le necessitem. (MAZZA; MENDES, 2014, p. 48-
49) 
Importa destacar que, no campo da judicialização das políticas 
públicas de medicamentos, a classe média é a que mais se beneficia 
deste processo em virtude de deter mais acesso às informações e maior 
facilidade de obter assistência jurídica, conforme advertiu Barroso na 
Audiência Pública designada na STA nº 175 (STF, 2015b). Assim, 
quando depende do uso de medicamentos excepcionais vale-se do prin-
cípio da universalidade para pleitear a tutela do Estado, não se admitin-
do a sua exclusão do sistema com amparo em critérios que demandam a 
prova de hipossuficiência financeira, pois como demonstrado nesta pes-
quisa o direito à saúde pertence a todos os indivíduos, sem exceções. 
Portanto, o Poder Judiciário, ao apreciar estas demandas judiciais 
e direcionar a sua atuação no sentido de conceder, de forma inadvertida, 
a tutela capaz de atender aos direitos subjetivos individualmente consi-
derados daqueles que postulam tratamentos medicamentosos em face do 
Estado (como se verificou no caso do medicamento “Herceptin” em que 
todos os pedidos foram deferidos liminarmente sem a devida instrução 
probatória), coloca em risco o sistema público de saúde, caracterizado 
como uma política pública de caráter universal, por intermédio da qual 
todos os cidadãos podem usufruir das respectivas ações e serviços. 
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Conforme adverte Barroso (2009, p. 310): “Em muitos casos, o 
que se revela é a concessão de privilégios a alguns jurisdicionados em 
detrimento da generalidade da cidadania, que continua dependente das 
políticas universalistas implementadas pelo Poder Executivo”.  
Como exposto anteriormente, diante da amplitude do dever do 
Estado de assegurar a assistência farmacêutica, as políticas no campo da 
dispensação de medicamentos são concretizadas por meio de um con-
junto normativo, que contemplam as prestações do Estado no campo 
farmacêutico, elaborada com base nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas e na Relação Nacional de Medicamentos, revisados cons-
tantemente pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS (CONITEC), visando à dispensação de medicamentos capazes de 
atender às necessidades básicas de saúde, não apenas do ponto de vista 
individual, mas atribuindo à saúde o tratamento apto à sua tutela en-
quanto bem coletivo. Destarte, com este propósito, o binômio custo X 
benefício dos produtos constantes das listas públicas deve ser considera-
do para a concretização do princípio da universalidade, levando em 
conta a disponibilidade de recursos no orçamento público. 
De outro lado, no campo da judicialização da política de medi-
camentos configura-se uma espécie de “elitismo” (LINS, 2013), visto 
que a tutela judicial, ao atender apenas direitos individuais do cidadão, 
não alcança o direito coletivo à saúde, que somente pode ser concretiza-
do por intermédio de políticas públicas, amparadas por critérios técni-
cos, dentre eles a disponibilidade de recursos financeiros, que pensam na 
realização da saúde coletiva. 
Segundo Agustini (2009, p. 140): 
As opções de políticas públicas e, portanto, de 
conteúdo dos direitos às prestações materiais aos 
cidadãos por parte do Estado devem caber ao po-
der constituído para tal e não apenas à interpreta-
ção judicial. O direito material às prestações deve 
ser determinado pelas disposições do legislador 
ordinário, pois ele é que deve estabelecer o conte-
údo e o limite dos direitos prestacionais. 
Isso porque como se observou dos julgados examinados, as deci-
sões judiciais ao atender o direito subjetivo do indivíduo que postula a 
tutela jurisdicional do Estado muitas vezes deixam de considerar as 
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normas que orientam a política, condenando o Estado a prestação de 
medicamentos que não estão previstos na RENAME, ou seja, reconhe-
cendo o direito originário do cidadão à tutela pleiteada. 
Nesse sentido, alertam Mazza e Mendes (2014, p. 57) que “os 
‘imprevistos’ causados pelas decisões judiciais colocam em risco todo o 
planejamento orçamentário já definido para a realização das políticas de 
saúde, além de inviabilizarem a realização destas”.  
Assim, o cumprimento das ordens judiciais expedidas para aten-
der demandas individuais, geram despesas não previstas no orçamento 
público e muito mais onerosas do que aquelas realizadas de forma pro-
gramada pela administração pública, posto que além do custo de aquisi-
ção dos medicamentos há de ser considerada a despesa com o transporte 
até o destinatário. Portanto, são deslocados recursos que seriam aplica-
dos na política pública de cunho universal para o atendimento de direi-
tos individuais, o que coloca em risco a qualidade das ações e serviços 
prestados pelo SUS (AGU, 2014). 
Nesse sentido esclarece a Advocacia Geral da União, por inter-
médio da Consultoria Jurídica do Ministério da Saúde: 
Porém, há um custo muito mais significativo e 
imensurável do ponto de vista econômico, que é o 
fato de que as aquisições voltadas ao abastecimen-
to de todo o Sistema Único de Saúde concorrem 
com as aquisições determinadas por decisões judi-
ciais. Por óbvio que o atendimento da rede deveria 
ser prioridade para o SUS, porém, ante as constan-
tes ameaças de astreintes à União e ainda de pri-
são aos gestores, as compras voltadas ao atendi-
mento de ações judiciais vêm ocupando cada vez 
mais espaço na alocação de recursos e de servido-
res, que são retirados das áreas fins do Ministério, 
para comporem o quadro de pessoal da Coordena-
ção de compras do Ministério da Saúde, com claro 
prejuízo às políticas previamente definidas. (2014, 
p. 11) 
Dessa forma, a demanda individual muitas vezes não serve para 
produzir efeitos positivos na política pública, muito embora se tenha 
constatado alguns avanços decorrentes da reiteração de pedidos judiciais 
referentes a inclusão dos medicamentos Infliximabe, Interferon, Ribavi-
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rina e Rituximabe e do insumo farmacêutico “tiras reagentes de medida 
de glicemia capilar” nas listas oficiais por meio da revisão da RENAME 
em 2013, bem como se observou da ampliação da dispensação do fár-
maco Infliximabe na atualização da RENAME em 2014, que passou a 
contemplar outras patologias não previstas na edição anterior. 
Entretanto, como visto em item precedente, as ações repetitivas 
solicitando o mesmo princípio ativo temozolomida, não apenas no cená-
rio desta pesquisa, mas em nível nacional, conforme dados fornecidos 
pela AGU (2014), não contribuíram para o fortalecimento da universali-
dade política pública, visto que até agora o referido fármaco não foi 
incluído na RENAME. Inclusive, esse processo de judicialização da 
saúde pode cooperar para a precarização do sistema e para o descrédito 
da população, conforme exemplificado em outra pesquisa: 
Sr. João sofre de uma grave insuficiência renal e 
deve submeter-se a um complexo tratamento que 
envolve sessões de hemodiálise e ingestão de me-
dicamentos. Um dos remédios custa R$ 3.000,00 a 
caixa, que dura apenas por um dos seis meses de 
tratamento. Sr. João procura a Secretaria de Saú-
de, realiza seu cadastro e vai à conhecida Farmá-
cia de Alto Custo para receber seu medicamento. 
Ao ser atendido, recebe a notícia de que há esto-
que do remédio, mas está reservado aos pacientes 
com ações judiciais. Então, Sr. João questiona: 
Esses remédios estão reservados para quem entrou 
na Justiça? Por sua vez, o atendente responde: 
Não, quem entrou na Justiça já recebeu o seu, es-
ses aqui estão reservados para quem ainda vai en-
trar! (SANT’ANA, 2009, p. 9) 
Observa-se, portanto, que a tutela jurisdicional apta a garantir o 
direito subjetivo do cidadão pode gerar risco de dano ao sistema público 
de saúde, que se caracteriza como uma política pública de Estado, dota-
da do caráter de universalidade. Nesse sentido, o direito à saúde enquan-
to direito de cidadania, previsto pelo legislador constituinte como “direi-
to de todos”, de fato, é garantido a alguns indivíduos que invocam a 
tutela jurisdicional do Estado (AGU, 2014).  
Nessa perspectiva, os julgados que desconsideram o “status” de 
direito fundamental atribuído à saúde pela CRFB/1988 e as normas da 
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política pública contribuem para a configuração de um processo de foca-
lização de uma política constituída a partir de uma base principiológica 
universalizante, o que importa na preterição do direito à saúde de todos 
os demais usuários do sistema diante da insuficiência de recursos no 
orçamento público e, por consequência, resulta na precarização do sis-
tema público de saúde brasileiro. 
Sob esta perspectiva, a adoção dos critérios definidos pelo STF 
no julgamento da STA nº 175 pode permitir o fortalecimento da univer-
salidade do Sistema Único de Saúde, de vez que priorizam a concessão 
dos fármacos previstos na respectiva política pública. 
Porém, no âmbito espacial e temporal desta pesquisa, observou-se 
divergência interna no TRF 4 quanto à adoção dos parâmetros estabele-
cidos no referido julgamento paradigmático, muito embora tenha preva-
lecido esta orientação com pequena margem de diferença em relação às 
posições diversas. 
Assim, por ora não se pode precisar se os critérios adotados pelo 
Tribunal Regional Federal da Quarta Região podem contribuir para o 
fortalecimento do princípio da universalidade do Sistema Único de Saúde. 
Contudo, observou-se uma aderência progressiva à orientação firmada 
pelo STF ao longo do período analisado, conforme demonstrado no gráfi-
co apresentado no tópico antecedente, o que poderá, ao longo dos anos, 
caracterizar um cenário mais favorável à consecução dos propósitos da 
política pública, de cunho universalizante. 
Dessa forma, a judicialização da política, embora não seja a solução 
para a concretização do direito à saúde enquanto bem da coletividade, é 
defensável a sua utilização para suprir as lacunas do sistema público de 




Conforme foi constatado nesta pesquisa, a Constituição da Repú-
blica Federativa do Brasil de 1988 constituiu-se em um marco para o 
sistema público de saúde, visto que rompeu com o modelo contributivo 
vigente, que abarcava apenas os trabalhadores que mantinham vínculo 
formal de emprego e respectivos dependentes, excluindo os demais 
cidadãos. Conforme dispõe o artigo 6º da CRFB/1988, o direito à saúde 
foi inserido na categoria dos direitos sociais fundamentais, a todos ga-
rantido mediante políticas sociais implementadas pelo Estado. 
Esse “status” atribuído ao direito à saúde decorreu do exercício 
da cidadania participativa, cujo Movimento Sanitarista ou Movimento 
da Reforma Sanitária Brasileira foi o responsável pelos avanços imple-
mentados. 
Nesse cenário emergiu o Sistema Único de Saúde, materializado 
por intermédio da Lei nº 8.080/90, constituído como uma política públi-
ca responsável pela administração das ações e serviços na área da saúde. 
Conforme destacado nesta pesquisa, uma das grandes preocupa-
ções mundiais no campo da saúde é o acesso dos indivíduos ao trata-
mento medicamentoso. Nesse sentido a Organização Mundial de Saúde 
confecciona desde 1977 a lista de medicamentos essenciais, considera-
dos como aqueles fármacos que atendem às necessidades básicas de 
saúde da população, selecionados com base na prevalência das enfermi-
dades, a partir de critérios como a segurança, eficácia e relação cus-
to/efetividade. Ainda, a partir dos parâmetros traçados pela OMS devem 
ser construídas as políticas farmacêuticas nacionais, contudo observou- 
-se que parcela significativa da população mundial não tem acesso aos 
medicamentos. 
Verificou-se que dentre as atribuições do SUS está inserida a 
obrigação de prestação de assistência farmacêutica, visto que os medi-
camentos se constituem em insumos necessários à manutenção da saúde 
e da própria vida. Nesse sentido, partindo da ideia de que o Sistema é 
informado pelos princípios da universalidade e da integralidade do aten-
dimento, as políticas públicas de dispensação de medicamentos devem 
ser materializadas a partir dessa matriz principiológica. 
Desse modo, restou implementada a Política Nacional de Medi-
camentos por intermédio da Portaria MS nº 3.916, de 30 de outubro de 
1998, que atribui um papel de centralidade à RENAME para fins de 
fornecimento gratuito de medicamentos à população. 
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Outrossim, foi realçada a relevância da assistência farmacêutica 
no SUS por meio da Resolução CNS nº 338/04, que ratificou a impor-
tância da RENAME, elaborada e revisada constantemente com base nos 
protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas, utilizada como instrumento 
de racionalização da assistência farmacêutica. Ainda, esta norma atribuiu 
destaque especial aos princípios da universalidade, integralidade e equi-
dade. 
Não obstante a política pública tenha por alicerce os referidos 
princípios, dentro os quais merece destaque o princípio da universalida-
de, por vincular-se ao objeto central desta pesquisa, segundo o qual 
nenhum indivíduo pode ser afastado do atendimento pelo SUS, os dados 
demonstram que, na realidade, as políticas públicas de medicamentos 
são ineficientes para atender às demandas da população. A uma, pelo 
fato de as listas públicas estarem incompletas, e a duas, diante das ino-
vações lançadas no mercado pela indústria farmacêutica, cujos benefí-
cios divulgados pelas campanhas publicitárias despertam interesse co-
mercial. 
Decorre da limitação da dispensação pública de medicamentos, 
justificada inclusive pela baixa produção da indústria farmacêutica naci-
onal, a necessidade de desembolso pelas famílias de valores muito supe-
riores aos gastos públicos com a assistência farmacêutica. Segundo da-
dos do IBGE, as despesas custeadas pelas famílias com a compra de 
medicamentos no ano de 2009 atingiu a quantia de 56 bilhões e 178 
milhões de reais; enquanto no mesmo período os gastos públicos foram 
de 6 bilhões e 302 milhões de reais, o que representou o percentual de 
apenas 11,21% dos gastos totais com a aquisição dos fármacos (IBGE, 
2015a). 
Assim, nesse contexto, emerge o processo de judicialização da 
política, cuja atuação do Poder Judiciário atualmente é entendida como 
legítima, sobretudo face ao princípio da inafastabilidade do controle 
jurisdicional, contemplado no artigo 5º, inciso XXXV, da CRFB/1988. 
Porém, os limites dessa atuação é que são alvo de debates, visto 
que é inerente à interpretação do Direito a criatividade do julgador e, por 
consequência, decisões desprovidas de critérios consentâneos à política 
pública podem colocar em risco o orçamento público, causando prejuízos 
ao direito coletivo à saúde por meio das ações promovidas pelo SUS.  
Da análise institucional realizada junto ao Tribunal Regional Fe-
deral da Quarta Região por meio da jurisprudência selecionada, foi pos-
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sível perceber o cenário regional da judicialização da política pública de 
medicamentos, destacando-se alguns elementos que se vinculam ao foco 
desta pesquisa. 
Primeiramente, há que se destacar a constatação de que a inter-
venção judicial se limitou exclusivamente ao atendimento de direitos 
individuais, muito embora a expressiva atuação do Ministério Público, 
responsável pela veiculação de 39,32% dos pedidos, pudesse direcionar-
se no sentido da tutela coletiva ao direito à saúde. No entanto, embora as 
ações civis públicas propostas tivessem por alvo a extensão dos efeitos 
das decisões judiciais aos demais pacientes acometidos da mesma mo-
léstia do paradigma, consolidou-se na jurisprudência do tribunal a veda-
ção da cumulação de pedidos devido à necessidade de dilação probatória 
que permitisse a análise das especificidades de cada caso concreto. 
Nos demais casos veiculados também se verificou apenas a busca 
de atendimento individual do direito do acionante, sem qualquer manifes-
tação de pretensões coletivas. Não se vislumbrou no período examinado 
qualquer hipótese de atuação da sociedade civil organizada pleiteando a 
tutela de direito de grupo de pacientes portadores da mesma patologia. 
Esse cenário decorre do modelo eminentemente individualista 
que se arraigou na tradição do Direito brasileiro, que não reconhece os 
bens coletivos. No entanto, a tutela individual não se coaduna com o 
tratamento dispensado à saúde pela CRFB/1988, elevada à categoria de 
direito social fundamental do cidadão, caracterizando-se como um bem 
pertencente a toda sociedade brasileira, ou seja, é de titularidade de cada 
cidadão e de todos, coletivamente. Dessa forma, clama por instrumentos 
jurídicos que permitam a efetiva tutela deste direito, o que se consolida 
por meio do exercício da cidadania participativa. 
Isso porque a demanda individual tende a favorecer as camadas 
sociais que têm mais acesso às informações e facilidade de obter aten-
dimento jurídico para o patrocínio das ações, sobretudo a classe média, 
excluindo os grupos sociais menos favorecidos que ficam na dependên-
cia da política pública, o que atenta contra a universalidade do SUS.  
Ademais, as demandas repetitivas geram elevados custos para o 
Poder Judiciário, conforme demonstrado neste estudo, cujo valor ex-
pressivo justifica-se pela demora na solução definitiva dos processos. 
Assim, apontou-se uma eventual solução para a problemática 
massificação das ações individuais, consistente na possibilidade da pro-
lação de sentenças de procedência de pedidos coletivos hábeis a atender 
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ao direito de grupos de pacientes, condicionadas a ulterior fase de liqui-
dação de sentença, momento processual em que os interessados ficariam 
incumbidos de comprovar a necessidade e adequação do tratamento, 
bem como a ausência de alternativas terapêuticas disponíveis pelo SUS 
para o caso concreto. Esse procedimento produziria reflexos na redução 
dos custos com a máquina judiciária ao promover a redução numérica, 
bem como a duração dos processos, gerando efeitos positivos no orça-
mento público, o que poderia implicar o incremento das políticas públi-
cas de saúde, dotadas do caráter universal. 
Ademais, os processos prolongaram-se em sede recursal face ao 
pleito da devolução dos valores despendidos com o cumprimento da deci-
são que deferiu a antecipação dos efeitos da tutela, o que gera maiores 
custos para o Estado com a movimentação da máquina judiciária. Contu-
do, os recursos interpostos pelos entes federados em todos os casos tive-
ram provimento negado face ao entendimento consolidado pelo Tribunal 
Regional Federal da Quarta Região no sentido de que é indevido o ressar-
cimento dos valores gastos nestes casos, por analogia às obrigações de 
natureza alimentar, irrestituíveis quando recebidos de boa-fé. 
Um segundo ponto relevante que se observou dos dados coleta-
dos é que decisões judiciais desprovidas de critérios vinculados aos 
termos da política pública nas demandas individuais redundam na cana-
lização de recursos públicos que poderiam ser utilizados de forma racio-
nal e servir para o atendimento de um número mais expressivo de cida-
dãos na esfera administrativa. 
Assim, por fim, destacou-se neste estudo a adoção ou não dos cri-
térios estabelecidos no julgamento do Agravo Regimental na STA nº 
175 pelo Supremo Tribunal Federal em 17 de março de 2010, decisão 
essa que se constitui em um marco paradigmático ao traçar os parâme-
tros a serem observados nas demandas em que são pleiteadas prestações 
na área da saúde, quais sejam: a verificação da existência ou não de 
política pública quanto à prestação postulada; no caso de não forneci-
mento do fármaco, os motivos pelos quais não está inserido nas listas 
públicas e a instrução probatória para a comprovação da necessidade e 
eficácia do tratamento. 
Nesse ponto, observou-se divergência na jurisprudência quanto à 
adoção destes critérios. Dos 84 acórdãos em que expressamente são 
apontados os critérios utilizados como razão de decidir, 52 deles segui-
ram os parâmetros fixados pelo STF e os restantes 32 adotaram outros 
critérios. 
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Estas decisões díspares desconsideram os termos da política pú-
blica e, inclusive, em vários casos estabelecem critério conflitante com o 
“status” de direito social fundamental conferido pela CRFB/1988 ao 
direito à saúde, consistente na comprovação da hipossuficiência finan-
ceira como condição para o acesso às prestações de saúde. 
Nesse sentido percebeu-se reiteradamente nos acórdãos examina-
dos uma leitura equivocada do artigo 196 da CRFB/1988 pelo Tribunal 
Regional Federal da Quarta Região. Verificou-se no voto dos relatores a 
padronização da redação distorcida desse dispositivo constitucional, nos 
seguintes termos “A Constituição Federal, em seu artigo 196, ressalta 
que é obrigação do Estado (União, Estados e Municípios) assegurar às 
pessoas desprovidas de recursos financeiros o acesso à saúde” (gri-
fou-se), conforme exemplificado no terceiro capítulo desta pesquisa. 
Contudo, essa interpretação dissociada do texto constitucional, 
que prevê a saúde como “direito de todos” coloca em xeque os avanços 
implementados pela CRFB/1988 no campo da saúde pública no que 
tange à inserção do direito à saúde no rol dos direitos sociais fundamen-
tais, dotados, portanto, da característica da universalidade. 
Decorre da universalidade do direito a impossibilidade de exclu-
são de qualquer indivíduo do acesso às ações e serviços do SUS, incluí-
do o acesso à assistência farmacêutica, seja rico ou pobre.  
Percebeu-se que as decisões neste sentido fazem com que a política 
pública universal de fato se converta em política focalizada, destinada 
apenas ao atendimento daqueles que comprovadamente não dispõem de 
recursos próprios para a aquisição dos tratamentos de que necessitam, 
podendo contribuir para a precarização do sistema, construído sob uma 
concepção de seguridade social que não adota critérios de exclusão. 
Importa destacar-se que no transcorrer do período objeto de aná-
lise neste estudo houve uma evolução da jurisprudência do tribunal no 
sentido de progressiva filiação aos parâmetros estabelecidos pelo Su-
premo Tribunal Federal no julgamento do Agravo Regimental na STA 
nº 175 e declínio da adoção dos demais critérios utilizados até então 
para fundamentação das decisões, conforme gráfico apresentado no 
terceiro capítulo desta pesquisa.  
Entretanto, ainda é cedo para concluir-se sobre os impactos dos 
critérios adotados institucionalmente pelo Tribunal Regional Federal da 
Quarta Região nos julgamentos que versam sobre pedidos judiciais de 
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medicamentos, diante do fato de não se vislumbrar no período a existên-
cia de jurisprudência consolidada. 
Ademais, em 59,22% dos acórdãos examinados não houve debate 
sobre o direito à saúde propriamente dito, tornando prejudicada a análise 
dos critérios do julgamento. Na maioria dos casos selecionados (em 122 
dos 206 acórdãos), os recursos versam sobre questões outras: ressarci-
mento dos valores despendidos pelo Estado com o cumprimento da 
tutela antecipada; responsabilidade dos entes federados de dar cumpri-
mento às decisões judiciais e pedido de rateio das despesas efetuadas; 
ou, ainda, tratam de questões meramente processuais, como competên-
cia para o julgamento dos processos, legitimidade das partes e honorá-
rios advocatícios de sucumbência. 
Assim, diante desse cenário, não se vislumbra repercussão positi-
va da judicialização sobre a política pública. A uma, porque se observou 
a concessão de prestações originárias de saúde, cuja reiteração dos pedi-
dos nem sempre tem servido para embasar a inserção dos fármacos plei-
teados nas listas oficiais; a duas, porque o ônus financeiro que o Estado 
assume com o custo decorrente dos processos judiciais poderia ser cana-
lizado para contribuir com a concretização da universalidade da política 
pública. De fato, o que se constatou foi um processo de focalização da 
política universalista, em favorecimento de sujeitos individualmente 
considerados, em desacordo com os ditames da Constituição da Repú-
blica Federativa do Brasil de 1988. 
Nesse sentido, o processo de judicialização da política de medi-
camentos não é a melhor opção para o fortalecimento do princípio da 
universalidade que informa o SUS, porém é relevante a intervenção 
judicial criteriosa para sanar a omissão dos Poderes Executivo e Legislati-
vo, enquanto a sociedade civil não se mobiliza para a defesa do coletivo.  
Acredita-se que da mesma forma que os méritos da materializa-
ção do Sistema Único de Saúde, informado por princípios como a uni-
versalidade, integralidade e equidade, sejam atribuídos à Sociedade 
organizada por intermédio do exercício efetivo da cidadania participati-
va, por meio de idêntico processo deve ocorrer o seu aprimoramento. 
Portanto, é fundamental a participação da sociedade na defesa do 
direito à saúde por meio de associações, ONGs, movimentos sociais 
organizados visando sensibilizar os Poderes Legislativo e Executivo ao 
fortalecimento das políticas públicas de medicamentos com o intuito de 
que efetivamente seja consolidada a universalidade do SUS. 
207 
REFERÊNCIAS 
ADVOCACIA-GERAL DA UNIÃO. Consultoria Jurídica/Ministério da 
Saúde. Intervenção judicial na saúde pública. – Brasília: AGU, 2014. Dis-
ponível em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/29 
/Panorama-da-judicializa----o---2012---modificado-em-junho-de-2013.pdf>. 
Acesso em: 28 set. 2015. 
AGUIAR, Z. N. SUS – Sistema Único de Saúde: antecedentes, percurso, 
perspectivas e desafios. São Paulo: Martinari, 2011. 
AGUSTINI, C. F. C. Protocolo clínico como parâmetro para decisão judi-
cial sobre o fornecimento de medicamento excepcional, 2009. 367 p. Tese 
(Doutorado em Direito) – Centro de Ciências Jurídicas, Universidade Fede-
ral de Santa Catarina, 2009. 
AITH, F. Curso de direito sanitário: a proteção do direito à saúde no Brasil. 
São Paulo: Qaurtier Latin, 2007. 
______. Perspectivas do direito sanitário no Brasil: As garantias jurídicas 
do direito à saúde e os desafios para sua efetivação. In: SANTOS, L. (Org.). 
Direito da saúde no Brasil. Campinas: Saberes, 2010. p. 183-238. 
______. Direito à saúde e democracia sanitária: experiências brasileiras. 
Revista de Direito Sanitário, São Paulo, v. 15, n. 3, p. 85-90, nov. 2014/fev. 
2015. 
ALEMANHA. Bundestag (Parlamento Federal). Disponível em: <https:// 
www.bundestag.de/bundestag/aufgaben/rechtsgrundlagen/grundgesetz/gg_0
1/245122>. Acesso em: 06 dez. 2015. 
ALEXY, R. Teoria dos direitos fundamentais. São Paulo: Malheiros, 2008. 
ALMEIDA, L. C. Políticas sociais: focalizadas ou universalistas. É esta a 
questão? Revista Espaço Acadêmico, Maringá, n. 123, ano XI, p. 145-151, 
ago. 2011. 
ANDRADE, V. R. P. Cidadania: do Direito aos direitos humanos. São 
Paulo: Acadêmica, 1993. 
APPIO, E. F. O controle judicial das políticas públicas no Brasil. 2004. 473 
f. Tese (Doutorado em Direito) – Centro de Ciências Jurídicas, Universida-
de Federal de Santa Catarina, 2004. 
ASSEMBLÉIA LEGISLATIVA DE SANTA CATARINA. Lei Comple-
mentar nº 575, de 02 de agosto de 2012, publicada em 03/08/2012. Dispo-
208 
nível em: <http://www.alesc.sc.gov.br/portal_alesc/legislacao>. Acesso em: 
01 dez. 2015. 
ASSIS, A .de. Manual dos recursos. 5. ed. São Paulo: Revista dos Tribu-
nais, 2013. 
ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE HEMATOLOGIA, HEMOTERAPIA E 
TERAPIA CELULAR. Alerta para os impactos da morosidade no processo 
de registro de fármacos no Brasil. Disponível em: <http://www.abhh.org. 
br/imprensa/abhh>. Acesso em: 10 dez. 2015. 
BARROSO, L. R. Da falta de efetividade à judicialização excessiva: direito 
à saúde, fornecimento gratuito de medicamentos e parâmetros para a atua-
ção judicial. In: MARTEL, L. C. V. (Org.). Estudos contemporâneos de 
direitos fundamentais. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009. p. 309-335. 
______. Judicialização, ativismo judicial e legitimidade democrática. The-
sis, Rio de Janeiro, v. 5, p. 23-32, 2012.  
BELLO, E. Política, cidadania e direitos sociais: um contraponto entre os 
modelos clássicos e a trajetória da América Latina. 2007. 200 f. Dissertação 
(Mestrado em Direito) – Pontifícia Católica do Rio de Janeiro. Rio de Janei-
ro, 2007. 
BENEVIDES, M. V. M. A cidadania ativa: referendo, plebiscito e iniciativa 
popular. São Paulo: Ática, 1991. 
BERMUDEZ, J. Medicamentos Genéricos: Uma Alternativa para o Merca-
do Brasileiro. Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, p. 368-378, jul./set. 
1994. 
BOBBIO, N. A era dos direitos. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004. 
______; MATTEUCI, N.; PASQUINO, G. Dicionário de política. 5. ed. 
São Paulo: Imprensa Oficial, 2004. 
BONAVIDES, P. Curso de direito constitucional. 19. ed. São Paulo: Ma-
lheiros Editores, 2006. 
______. Do Estado liberal ao Estado social. 7. ed. São Paulo: Malheiros, 
2001. 
______. Teoria constitucional da democracia participativa: Por um direito 
constitucional de luta e resistência; por uma nova hermenêutica; por uma 
repolitização da legitimidade. 3. ed. São Paulo: Malheiros, 2008. 
209 
BONITA, R.; BEAGLEHOLE, R.; KJELLSTRÖM, T. Epidemiologia bási-
ca. 2. ed. São Paulo: Santos, 2010. 
BRASIL. Lei nº 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Dispõe sobre a partici-
pação da comunidade na gestão do Sistema Único de Saúde (SUS) e sobre 
as transferências intergovernamentais de recursos financeiros na área da 
saúde e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto. 
gov.br/ccivil_03/Leis/L8142.htm>. Acesso em: 14 fev. 2015a. 
______. Constituição da República Federativa do Brasil de 1988. Disponí-
vel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Constituicao 
Compilado.htm>. Acesso em: 14 fev. 2015b. 
______. Decreto nº 678, de 06 de novembro de 1992. Promulga a Conven-
ção americana sobre direitos humanos (Pacto de São José da Costa Rica), de 
22 de novembro de 1969. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ 
ccivil_03/decreto/D0678.htm>. Acesso em: 14 jul. 2014a. 
______. Constituição Política do Império do Brasil de 1824. Disponível 
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/principal.htm>. 
Acesso em: 29 jul. 2014b. 
______. Constituição da República dos Estados Unidos do Brasil de 1934. 
Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/princi 
pal.htm>. Acesso em: 29 jul. 2014c. 
______. Constituição da República Federativa do Brasil de 1967. Disponí-
vel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/principal.htm>. 
Acesso em: 29 jul. 2014d. 
______. Emenda Constitucional n. 1, de 17 de outubro de 1969. Disponível: 
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/emendas/emc_anterior1
988/emc01-69.htm>. Acesso em: 29 jul. 2014e. 
______. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispõe sobre as condi-
ções para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o 
funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras providências. Dis-
ponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>. Aces-
so em: 18 set. 2015c. 
______. Conselho Nacional de Secretários de Saúde. Para entender a ges-
tão do SUS. Brasília: CONASS, 2003. Disponível em: <http://bvsms. 
saude.gov.br/bvs/publicacoes/para_entender_gestao.pdf>. Acesso em: 07 
jan. 2015d. 
210 
______. Decreto nº 5.678, de 18 de janeiro de 2006. Aprova a Estrutura 
Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas do Ministério da Saúde, e dá outras providências. Dispo-
nível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/ 
Decreto/D5678.htm>. Acesso em: 13 fev. 2015e. 
______. Decreto nº 5.841, de 13 de julho de 2006. Disponível em: 
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5678. 
htm>. Acesso em: 13 fev. 2015f. 
______. Decreto nº 5.974 de 29 de novembro de 2006. Aprova a Estrutura 
Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das 
Funções Gratificadas do Ministério da Saúde, e dá outras providências. 
Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/ 
Decreto/D5974.htm#art5 >. Acesso em: 13 fev. 2015g. 
______. Decreto nº 6.860, de 27 de maio de 2009. Aprova a Estrutura Re-
gimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas do Ministério da Saúde, integra o Centro de Referência 
Professor Hélio Fraga à estrutura da Fundação Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, 
altera e acresce artigo ao Anexo I e altera o Anexo II ao Decreto no 4.725, 
de 9 de junho de 2003, que aprova o Estatuto e o Quadro Demonstrativo dos 
Cargos em Comissão e das Funções Gratificadas da FIOCRUZ, e dá outras 
providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato 
2007-2010/2009/Decreto/D6860.htm#art10>. Acesso em: 13 fev. 2015h. 
______. Decreto nº 7.135, de 29 de março de 2010. Dispõe sobre remane-
jamento de cargos em comissão do Grupo-Direção e Assessoramento Supe-
riores - DAS; aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos 
Cargos em Comissão e das Funções Gratificadas do Ministério da Saúde; 
altera o Anexo II ao Decreto no 4.727, de 9 de junho de 2003, que trata do 
Estatuto e do Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas da Fundação Nacional de Saúde; e dá outras providencias. 
Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/ 
2010/Decreto/D7135.htm#art7>. Acesso em: 13 fev. 2015i. 
______. Decreto nº 7.336, de 19 de outubro de 2010. Aprova a Estrutura 
Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas do Ministério da Saúde, e dá outras providências. Dispo-
nível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010 
/Decreto/D7336.htm#art8>. Acesso em: 13 fev. 2015j. 
______. Decreto nº 7.530, de 21 de julho de 2011. Aprova a Estrutura Re-
gimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://www. 
211 
planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7530.htm#art8>. 
Acesso em: 13 fev. 2015k. 
______. Decreto nº 7.797, de 30 de agosto de 2012. Aprova a Estrutura 
Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://www. 
planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2012/Decreto/D7797.htm#art8>. 
Acesso em: 13 fev. 2015l. 
______. Decreto nº 8.065, de 7 de agosto de 2013. Aprova a Estrutura Re-
gimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e das Fun-
ções Gratificadas do Ministério da Saúde e remaneja cargos em comissão. 
Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/ 
2013/Decreto/D8065.htm#art7>. Acesso em: 13 fev. 2015m. 
______. Relatório Final da 8ª Conferência Nacional de Saúde. Brasília, 17 
a 21 de março de 1986. Disponível em: <http://conselho.saude.gov.br/ bi-
blioteca/relatorios/relatorio_8.pdf>. Acesso em: 13 out. 2015n. 
______. Lei nº 9782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e 
dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 
_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 13 fev. 2015o. 
______. Decreto nº 53.612, de 26 de fevereiro de 1964. Aprova relação de 
medicamentos essenciais para os fins previstos no Decreto n° 52.471, de 
1963, e dispõe sôbre a aquisição de medicamentos pela Administração Pú-
blica Federal. Disponível em: <http://legis.senado.gov.br/legislacao/Lista 
Publicacoes.action?id=114750>. Acesso em: 12 ago. 2015p. 
______. Decreto nº 68.806, de 25 de junho de 1971. Institui a Central de 
Medicamentos (CEME). Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 
_03/decreto/1970-1979/D68806.htm>. Acesso em: 11 ago. 2015q. 
______. Decreto nº 75.985, de 17 de julho de 1975. Dispõe sobre a estrutura 
básica da Central de Medicamentos (CEME) e dá outras providências. Dis-
ponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1970-1979/ 
D75985.htm>. Acesso em: 11 ago. 2015r. 
______. Decreto nº 72.552, de 30 de julho de 1973. Dispõe sobre as políti-
cas e diretrizes gerais do plano diretor de medicamentos e dá outras provi-
dências. Disponível em: <http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/ legisla-
cao.nsf/viwTodos/BC9127EED73D5769032569FA00593E5E?Opendocum
ent>. Acesso em: 11 ago. 2015s. 
212 
______. Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei nº 8.080, de 19 
de setembro de 1990, para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorpo-
ração de tecnologia em saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS 
Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/ 
2011/Lei/L12401.htm>. Acesso em: 11 ago. 2015t. 
______. Decreto nª 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organização do Sis-
tema Único de Saúde - SUS, o planejamento da saúde, a assistência à saúde 
e a articulação interfederativa, e dá outras providências. Disponível em: 
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508. 
htm.>. Acesso em: 11 ago. 2015u. 
______. Lei no 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Código Civil. 
Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406. 
htm>. Acesso em: 11 dez. 2015v. 
______. Lei no 5.869, de 11 de janeiro de 1973. Institui o Código de Proces-
so Civil. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5869. 
htm>. Acesso em: 11 dez. 2015x. 
______. Portaria nº 233, de 8 de julho de 1975 do Ministério da Previdência 
e Assistência Social (MPAS). Diário Oficial [da] República Federativa do 
Brasil, Poder Executivo, Brasília, DF, 8 ago. 1975. Seção 1, p. 10.002/ 
10.003.  
BUCCI, M. P. D. Direito administrativo e políticas públicas. São Paulo: 
Saraiva, 2002. 
______. Políticas Públicas: reflexões sobre o conceito jurídico. São Paulo: 
Saraiva, 2006. 
______. Fundamentos para uma teoria jurídica das políticas públicas. São 
Paulo: Saraiva, 2013. 
CÂMARA DOS DEPUTADOS. Diretas Já - 30 anos do Movimento. Dis-
ponível em: <http://www2.camara.leg.br/atividade-legislativa/plenario/ 
discursos/escrevendohistoria/diretas-ja>. Acesso em: 22 mar. 2015.  
CAMPOS, G. W. S. et al. (Org.). Tratado de saúde coletiva. 2. ed. rev. 
ampl. São Paulo: Hucitec, 2012. 
CANÇADO, A. C. et al. Gestão Social e Governança Territorial: interse-
ções e especificidades teórico-práticas. Revista Brasileira e Desenvolvimen-
to Regional, p. 313-353, 2013. 
213 
CANOTILHO, J. J. G. Direito constitucional e teoria da Constituição. 7. 
ed. Coimbra: Almedina, 2003. 
______. Estudos sobre direitos fundamentais. São Paulo: Revista dos Tri-
bunais; Coimbra: Coimbra, 2008. 
CANUT, L. Uma breve introdução ao SUS para compreensão do direito à 
saúde no Brasil. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, 
v. 12, n. 12, p. 186-214, jul./dez. 2012. 
______. Estado democrático de direito, políticas públicas e direito à saúde: 
uma breve introdução sobre o SUS. In: VIEIRA, R. S.; CERETTA, L. B. 
(Org.). Temas em direito sanitário & saúde coletiva: SUS - uma política 
pública de Estado. Criciúma: Ed. Unesc, 2013a. cap. I, p. 13-27.  
______. Exercício do direito coletivo à saúde na pós-modernidade jurídico-
política brasileira: nova estrutura participativa para a formulação das polí-
ticas do Sistema Único, 2013b. 551 f. tese (doutorado em direito) - Centro 
de Ciências Jurídicas, Universidade Federal de Santa Catarina. 
______; CADEMARTORI, S. Neoconstitucionalismo e direito à saúde: 
algumas cautelas para a análise da exigibilidade judicial. Revista de Direito 
Sanitário, São Paulo, v. 12, n. 1, p. 9-40, mar./jun. 2011. 
CAPANEMA, L.; PALMEIRA FILHO, P. Indústria Farmacêutica 
Brasileira: Reflexões sobre sua Estrutura e Potencial de Investimentos. 
BNDS [on line] 2007, p. 163-206]. Disponível em: 
<http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Public
acoes/Consulta_Expressa/Setor/Investimentos/200706_1.html>. Acesso em: 
02 fev. 2015. 
CAPELLA, Ana Cláudia N. Perspectivas teóricas sobre a formulação de 
políticas públicas. In: HOCHMAN, Gilberto; ARRETCHE. Marta; MAR-
QUES, Eduardo (Orgs.). Políticas públicas no Brasil. Rio de Janeiro: Fio-
cruz, 2007. p. 87-122. 
CAPELLETTI, M. Juízes legisladores? Porto Alegre: Sergio Antonio 
Fabris Editor, 1999. 
CARVALHO, J. M. de. Cidadania no Brasil: o longo caminho. 16. ed. Rio 
de Janeiro: Civilização Brasileira, 2013. 
CARVALHO, M. S. de. A saúde como direito social fundamental na Cons-
tituição Federal de 1988. Revista de Direito Sanitário, São Paulo, v. 4, n. 2, 
p. 15-31, jul. 2003. 
214 
CHIEFFI, A. L.; BARATA, R. C. Ações judiciais: estratégia da indústria 
farmacêutica para introdução de novos medicamentos. Revista Saúde Públi-
ca, São Paulo; v. 44, n. 3, p. 421-429, 2010. 
COMPARATO, F. K. A nova cidadania. Lua Nova, São Paulo, n. 28-29, p. 
85-106, abr. 1993. Disponível em <http://www.scielo.br/scielo.php?script 
=sci_arttext&pid=S0102-64451993000100005&lng=en&nrm=iso>. Acesso 
em: 28 jun. 2015. 
CONSELHO NACIONAL DE JUSTIÇA. Recomendação nº 31 de 
30/03/2010. Disponível em: <http://www.cnj.jus.br/atos-normativos? 
docume> Acesso em: 28 out. 2015a. 
______. Processo de execução fiscal custa em média R$ 4,3 mil. Disponível 
em: <http://www.cnj.jus.br/noticias/cnj/56622-processo-de-execucao-fiscal-
custa-em-m>. Acesso em: 28 out. 2015b. 
CONTI, J. M. (Org.). Orçamentos públicos: a Lei nº 4.320/1964 comentada. 
2. ed. São Paulo: Revista dos Tribunais, 2010. 
CORRÊA, D. A construção da cidadania: reflexões histórico-políticas. Ijuí: 
Ed. Unijuí, 2002.  
CORREIA, M. V. C. Desafios para o controle social: subsídios para a 
capacitação de conselheiros de saúde. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2005. 
CRICIÚMA. Justiça Federal: Subseção Judiciária da Santa Catarina. Ação 
Civil Pública nº 5000138-97.2010.404.7204/SC. Autor: Ministério Público 
Federal. Réu: União e outros. Juiz Federal Germano Alberton Júnior. 22 de 
março de 2010. Disponível em: <http://www2.trf4.jus.br>. Acesso em: 01 
dez. 2015. 
DAGNINO, E. Os movimentos sociais e a emergência de uma nova noção 
de cidadania. In: DAGNINO, E. (Org.). Anos 90 - Política e sociedade no 
Brasil. Brasília: Ed. Brasiliense, 1994. p. 103-115. 
DALLARI, S. G. O direito à saúde. Rev. Saúde Públ., São Paulo, n. 22, p. 
57-63, 1988. 
DALLARI, S. G.; NUNES JÚNIOR, V. S. Direito sanitário. São Paulo: 
Verbatim, 2010. 
DIAS, C; ROMANO-LIEBER, N. Processo da implantação da política de 
medicamentos genéricos no Brasil. Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, p. 
1.661-1.669, ago. 2006. 
215 
DI PIETRO, M. S. Z. Direito administrativo. 24. ed. São Paulo: Atlas, 2011. 
ELIAS, P. E. Estado e saúde: os desafios do Brasil contemporâneo. São 
Paulo Perspec., São Paulo, v. 18, n. 3, p. 41-46, set. 2004.  
FAGNANI, E. Política social e pactos conservadores no Brasil: 1964/92. 
Economia e Sociedade, Campinas, p. 183-238, jun. 1997. 
FAORO, R. Os donos do poder: formação do patronato político brasileiro. 
3. ed. São Paulo: Globo, 2001. 
FIGUEIREDO, M. F. Direito fundamental à saúde: parâmetros para sua 
eficácia e efetividade. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. 
FLEURY, S.; OUVERNEY, A. M. Política de saúde: uma política social. 
Disponível em: <http://www.escoladesaude.pr.gov.br>. Acesso em: 30 jul. 
2014.  
FRANÇA. Declaração dos Direitos do homem e do Cidadão. Paris: As-




html>. Acesso em: 22 set. 2015. 
GANDINI, J. A. D; BARIONE, S. F; SOUZA, A. E. A efetivação dos direi-
tos sociais à saúde e à moradia por meio da atividade conciliadora do Poder 
Judiciário. In: SANTOS, L. (Org.). Direito da saúde no Brasil. Campinas: 
Saberes, 2010. p. 65-97. 
GARAPON, A. O juiz e a democracia: o guardião das promessas. 2. ed. Rio 
de Janeiro: Revan, 2001. 
GOHN, M. da G. O protagonismo da sociedade civil: movimentos sociais, 
ONGs e redes solidárias. São Paulo: Cortez, 2005. 
GOMES, D. F. et al. Judicialização da saúde e a audiência pública convoca-
da pelo Supremo Tribunal Federal em 2009: o que mudou de lá para cá? 
Revista Saúde em Debate, Rio de Janeiro, v. 38, n. 100, p. 139-156, 
jan./mar. 2014. 
GONZALO, E.; REQUEJO, F. Las democracias. In: AGUILERA, C. R. et 
al. (Org.). Manual de Ciência Política. 2. ed. Madrid: Miguel Caminal Ba-
dia, 2005.  
216 
GORCZEVSKI, Clovis; MARTÍN, N. B. A necessária revisão do conceito 
de cidadania: movimentos sociais e novos protagonistas na esfera pública 
democrática. Santa Cruz do Sul: Edunisc, 2011. 
GROSSI, P. Mitologias jurídicas da modernidade. Florianópolis: Fundação 
Boiteux, 2004. 
HESSE, K. A força normativa da Constituição. Porto Alegre: Sergio Anto-
nio Fabris Editor, 1991. 
INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA. Conta-
satélite de saúde Brasil 2007-2009. Disponível em: <http://www.ibge. 
gov.br/home/estatistica/economia/economia_saude/css_2007_2009/comenta
rio.pdf>. Acesso em: 27 set. 2015a. 
______. Brasil em Síntese. Disponível em: <http://brasilemsintese.ibge. 
gov.br/contas-nacionais/pib-valores-correntes.html>. Acesso em: 30 nov. 
2015b. 
KOTLINSKI, A. M. B.; GIULIANIS, A. K.; MAIA, M. C. O novo para-
digma de políticas públicas: Estado e sociedade civil, uma esfera ampliada. 
Direito em ação, Brasília, v. 8, n. 1, p. 300-319, jan. 2012. 
LENHARD, V. A. Judicialização da política no debate constitucional con-
temporâneo. In: CUSTÓDIO, A. V.; CAMARGO, M. O. (Orgs.). Estudos 
contemporâneos de direitos fundamentais: v. I. Curitiba: Multidéia, 2008. 
cap. 3, p. 75-100. 
LESCURA, C.; FREITAS JR., D. B.; PEREIRA, R. Aspectos Culturais 
Predominantes na Administração Pública Brasileira. In: EMAPEGS, 4., 
Viçosa, 2013. Anais... Disponível em: <http://www.emapegs.ufv.br/docs/ 
Artigo64.pdf>. Acesso em: 22 mar. 2015. 
LIMA, F. S.; PAGANINI, J. O direito à saúde como um direito fundamental 
à criança e ao adolescente normatizado no ordenamento jurídico brasileiro. 
In: VIEIRA, R. S.; CERETTA, L. B. (Orgs.). Temas em direito sanitário & 
saúde coletiva: SUS - uma política pública de Estado. Criciúma: Ed. Unesc, 
2013.  
LINS, L. C. A judicialização da saúde e a prevalência da sua tutela coletiva 
sobre a individual. In: MARTEL, L. C. V.; CORTINA, M. O .C. (Orgs.). 
Estudos contemporâneos de direitos fundamentais: v. III. Criciúma: Unesc, 
2013. p. 313-333. 
LOCKE, J. Segundo tratado do governo civil. Petrópolis: Vozes, 1994. 
217 
LOYOLA, M. A. Medicamentos e saúde pública em tempos de AIDS: me-
tamorfoses de uma política dependente. Ciência & Saúde Coletiva, Rio de 
Janeiro, 13 (supl.), p. 763-778, 2008. 
MAIA, Maria Cláudia. História do Direito no Brasil - os direitos humanos 
fundamentais nas Constituições Brasileiras. Revista Juris FIB, São Paulo, v. 
III, ano III, p. 267-283, dez. 2012. 
MAIA, Maurício Casas. O princípio constitucional da igualdade na relação 
médico-paciente e a diferença de classe no SUS: entre a reserva do possível 
e a efetividade máxima do direito à saúde. Revista de Direito Constitucional 
e Internacional, São Paulo, v. 21, n. 84, p. 273-292, set. 2013. 
MÂNICA, F. B. Teoria da reserva do possível: Direitos fundamentais a 
prestações e a intervenção do Poder Judiciário na implementação de políti-
cas públicas. Cadernos da Escola de Direito e Relações Internacionais da 
UniBrasil, Curitiba, p. 89-104, jan./jul. 2008. 
MARQUES, J. B. Rômulo, Camilo e Augusto: a Roma renovada de Tito 
Lívio. Disponível em: <http://www.academia.edu/165139/R%C3%B4mu 
lo_Camilo_Augusto_a_Roma_renovada_de_Tito_L%C3%ADvio>. Acesso 
em: 14 out. 2015. 
MARQUES, S. B. O direito à saúde. Revista de Direito Sanitário, São Pau-
lo, v. 9, n. 2, p. 65-72, jul./out. 2008. 
MARSHALL, T. H. Cidadania, classe social e status. Rio de Janeiro: Zahar 
Editores, 1967. 
MARTÍN, N. B. Os novos desafios da cidadania. Santa Cruz do Sul: Edu-
nisc, 2005. 
MARTINS, W. Direito à saúde: compêndio. Belo Horizonte: Fórum, 2008. 
MAZZA, F. F.; MENDES, A. N. Decisões judiciais e orçamento: um olhar 
sobre a saúde pública Revista de Direito Sanitário. São Paulo, v. 14, n. 3, p. 
42-65, nov. 2013/fev. 2014. 
MAZZILLI, H. N. Introdução ao Ministério Público. São Paulo: Saraiva, 
1997. 
______. O acesso à justiça e o Ministério Público. São Paulo: Saraiva, 
1998. 
218 
MINISTÉRIO DA SAÚDE. O Ministério: Estrutura e competências. Dis-
ponível em: <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/estrutu 
ra-e-competencias7>. Acesso em: 20 jan. 2015a. 
______. Portaria nº 3.916 de 30 de outubro de 1998. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.h
tml>. Acesso em: 11 ago. 2015 b. 
______. Resolução do Conselho Nacional de Saúde (CNS) nº 338 de 06 de 
maio de 2004. Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ 
cns/2004/res0338_06_05_2004.html> Acesso em: 11 ago. 2015c. 
______. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename 2010. 
Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/rename_2010. 
pdf>. Acesso em: 16 jul. 2015d. 
______. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename 2013. 
Disponível em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro 
/29/Rename-2013.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2015e. 
______. Secretaria de Atenção à Saúde. Protocolos clínicos e diretrizes 
terapêuticas. Brasília: Ministério da Saúde, 2010. v. 1. 
______. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename 2014. 
Disponível em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro 
/29/Rename-2014.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2015f. 
______. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Depar-
tamento de Assistência Farmacêutica. Ministério quadriplica investimento 
na oferta de medicamentos. Brasília, publicado em 09/12/2014. Disponível 
em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2014/12/ministerio-quadruplica-inves 
timento-na-oferta-de-medicamentos>. Acesso em: 06 dez. 2015f. 
MONTESQUIEU, C. S. Do espírito das leis. São Paulo: Victor Civita, 
1973. 
MORAES, A. de. Direito constitucional. 30. ed. São Paulo: Atlas, 2014. 
MORIN, E. O método: 4. As ideias, habitat, vida, costumes, organização. 4. 
ed. Porto Alegre: Sulina, 2005. 
NISHIJIMA, M.; BIATOTO JÚNIOR, G.; LAGROTERIA, E. A competi-
ção no mercado farmacêutico brasileiro após uma década de medicamentos 
genéricos: uma análise de rivalidade em um mercado regulado. Economia e 
Sociedade, Campinas, v. 23, n. 1 (50), p. 155-186, abr. 2014. 
219 
OHLAND, L. Reponsabilidade solidária dos entes da Federação no forne-
cimento de medicamentos. Direito & Justiça, Porto Alegre, v. 36, n. 1, 
2010. 
OLIVEIRA, L. C. F.; ASSIS, M. M. A.; BARBONI, A. R. Assistência 
farmacêutica no Sistema Único de Saúde: da política nacional de medica-
mentos à atenção básica à saúde. Ciência & Saúde Coletiva, Rio de Janeiro, 
15 (supl. 3), p. 3.561-3.567, 2010. 
OLIVEIRA, R. F. de. Curso de direito financeiro. 3. ed. rev. e atual São 
Paulo: Revista dos Tribunais, 2010. 
ORGANIZAÇÃO DAS NAÇÕES UNIDAS (ONU). Declaração Universal 
dos Direitos Humanos. Adotada e proclamada pela Resolução 217A (III) da 
Assembleia Geral das Nações Unidas em 10 de dezembro de 1948. Dispo-
nível em: <http://www.dudh.org.br/.htm>. Acesso em: 23 mar. 2015. 
ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE (OPAS). Avaliação da 
assistência farmacêutica no Brasil: estrutura, processo e resultados. Brasí-
lia: Ministério da Saúde, 2005. 
PAIM, J. S. O que é o SUS. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2009. 
PAIM, J. S.; ALMEIDA FILHO, N. de. A crise da saúde pública e a utopia 
da saúde coletiva. Salvador: Casa da Qualidade, 2000. 
PHILIPPI JR., A.; SILVA NETO, A. J. Interdisciplinaridade em Ciência, 
Tecnologia & Inovação. Barueri: Manole, 2011. 
PILATI, J. I. Função social e tutelas coletivas: Contribuição do direito ro-
mano a um novo paradigma. Revista Seqüência, Florianópolis, n. 50, p. 49-
69, jul. 2005. 
______. A Dimensão Filosófica da Pós-Modernidade Jurídica: ponto de 
partida de uma reconstrução paradigmática. Revista Seqüência, Florianópo-
lis, n. 63, p. 291-317, dez. 2011. 
______. Audiência Pública na Justiça do Trabalho. Rio de Janeiro: Lumen 
Juris, 2015. 
PIOVESAN, F. Direitos humanos: desafios e perspectivas contemporâneas. 
Revista TST, Brasília, v. 75, n. 1, p. 107-113, jan./mar. 2009a. 
______. Declaração universal de direitos humanos: desafios e perspectivas. 
In: MARTEL, L. de C. V. (Org.). Estudos contemporâneos de direitos fun-
damentais. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009b. v. II, p. 339-358. 
220 
PORTELA A. S. et al. Políticas públicas de medicamentos: trajetória e 
desafios. Revista de Ciências Farmacêuticas Básica e Aplicada, São Paulo, 
v. 31, n. 1, p. 9-14, 2010. 
RAMOS, A. C. Curso de direitos humanos. São Paulo: Saraiva, 2014. 
REZENDE, C. A. P.; TRINDADE, J. Manual da atuação jurídica em saúde 
pública. In: BRASIL. Ministério da Saúde. Direito sanitário e saúde públi-
ca. Brasília: Ministério da Saúde, 2003. v. II. 
RIOS, R. R. O direito fundamental à saúde e a atividade legislativa. In: 
ALVES, S. M. C.; DELDUQUE, M. C.; DINO NETO, N. (Orgs.). Direito 
sanitário em perspectiva. Brasília: ESMPU; Fiocruz, 2013. v. 2, p. 169-180. 
ROCHA, D. S.; ZIONI, F.; CAETANO, A. C. A. Advocacia sanitária, cida-
dania e participação social: análise, histórico e conquistas da associação dos 
portadores de hepatite do Acre. Revista de Direito Sanitário, São Paulo, v. 
15, n. 3, p. 122-141, nov. 2014/fev. 2015. 
SANT’ANA. R. N. A saúde aos cuidados do Judiciário: A judicialização 
das políticas públicas de assistência farmacêutica no Distrito Federal a partir 
da jurisprudência do TJDF, 2009. 159 f. Dissertação (Mestrado em Direito) 
– Faculdade de Direito, Universidade de Brasília, 2009. 
SANTOS, B. de S. (Org.). Democratizar a democracia: os caminhos da 
democracia participativa. Rio de Janeiro: Civilização Brasileira, 2002. 
______. Introdução a uma ciência pós-moderna. Rio de Janeiro: Graal, 
1989. 
SARLET, I. W. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais. 3. 
ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2004. 
______. A eficácia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos 
fundamentais na perspectiva constitucional. 11. ed. Porto Alegre: Livraria 
do Advogado, 2012. 
SCHMIDT, J. P. Para entender as políticas públicas: aspectos conceituais e 
metodológicos. In: REIS, J. R. dos; LEAL, R. G. (Orgs.). Direitos sociais e 
políticas públicas: desafios contemporâneos. Santa Cruz do Sul: Edunisc, 
2008. Tomo 8, p. 2.307-2.333. 
SCHWRTZ, G. Direito à saúde: efetivação em uma perspectiva sistêmica. 
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. 
221 
SILVA, J. A. Curso de direito constitucional positivo. 37. ed. São Paulo: 
Malheiros, 2014. 
SILVA, L. Direito à saúde e o princípio da reserva do possível. [s/d] Dis-
ponível em <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublica 
Saude/anexo/DIREITO_A_SAUDE_por_Leny.pdf>. Acesso em: 27 set. 
2015. 
SILVA, R. C. S. M. Medicamentos excepcionais no âmbito da assistência 
farmacêutica no Brasil, 2000. 215 f. Dissertação (mestrado em saúde públi-
ca) – Escola Nacional de Saúde Pública, Fundação Oswaldo Cruz, 2000. 
SIQUEIRA JUNIOR, P. H.; OLIVEIRA, M. A. M. de. Direitos humanos e 
cidadania. São Paulo: Revista dos Tribunais, 2007.  
SOUZA, C. Estado da arte da pesquisa em políticas públicas. In: HOCH-
MAN, Gilberto; ARRETCHE. Marta; MARQUES, Eduardo (Orgs.). Políti-
cas públicas no Brasil. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 65-86. 
SOUZA, R. R. de. Políticas e práticas de saúde e equidade. Rev. Esc. En-
ferm. USP, São Paulo, v. 41, p. 765-770, dez. 2007. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0080623420070
00500004&lng=pt&nrm=iso>. Acesso em: 15 jul. 2015.  
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL (STF). STA/175. Requerente: União. 
Requerido: Tribunal Regional Federal da 5ª Região (Apelação Cível nº 
408729-CE-2006.81.00.003148-1). Relator: Ministro Gilmar Mendes. Bra-
sília. 18 de setembro de 2009. Disponível em: <www.stf.jus.br>. Acesso 
em: 14 jul. 2014a. 
______. Arguição de descumprimento de preceito fundamental n. 45. Re-
querente: Partido da Social Democracia Brasileira – PSDB. Requerido: 
Presidente da República. Relator: Ministro Celso de Mello. Brasília, 29 de 
abril de 2004. Disponível em <www.stf.jus.br>. Acesso em: 08 jan. 2015. 
2014b. 
______. STA/175 - AG. REG. na Suspensão de Tutela Antecipada. Agravan-
te: UNIÃO. Agravado: Ministério Público Federal e outros. Relator: Minis-
tro Gilmar Mendes. Brasília. 17 de março de 2010. Disponível em: 
<www.stf.jus.br>. Acesso em: 14 jul. 2014c. 
______. Regimento Interno. Disponível em <http://www.stf.jus.br/arquivo/ 
cms/legislacaoRegimentoInterno/anexo/RISTF_Janeiro_2015_versao_eletro
nica.pdf>. Acesso em: 24 out. 2015a. 
222 
______. Audiência Pública. Disponível em <http://www.stf.jus.br/portal 
/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude>. Acesso em: 
28 out. 2015b. 
THEODORO, M.; DELGADO, G. Política social: universalização ou foca-
lização - subsídios para o debate. Políticas sociais: acompanhamento e aná-
lise. Brasília, Ipea, DF, n. 7, ago. 2003. 
TOTI, F. A. Educação científica e cidadania: as diferentes concepções e 
funções do conceito de cidadania nas pesquisas em educação em ciências, 
2011. 266 f. Tese (Doutorado em Educação) – Universidade Federal de São 
Carlos.  
TRIBUNAL DE JUSTIÇA DE SANTA CATARINA. Apelação Cível nº 
2014.026488-9. Apelante: Elaine Negri. Apelado: Município de Indaial e 
outro. Relator: Des. Carlos Adilson da Silva, Florianópolis, 09 de julho de 
2014. Disponível em: <www.tjsc.jus.br>. Acesso em: 10 nov. 2015.  
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA QUARTA REGIÃO. Apelação 
Cível nº 5002993-49.2010.4047204/SC. Apelante: União - Advocacia Geral 
da União. Apelado: Ministério Público Federal. Relatora: Jorge Antônio 
Maurique, Porto Alegre, 10 de agosto de 2011. Disponível em: 
<www.trf4.jus.br>. Acesso em: 10 nov. 2015a. 
______. Apelação Cível nº 5001151-34.2010.404.7204/SC. Apelante: Mu-
nicípio de Forquilhinha e União - Advocacia Geral da União. Apelado: 
Ministério Público Federal. Relatora: Des. Federal Maria Lúcia Luiz Leiria, 
Porto Alegre, 25 de janeiro de 2012. Disponível em: <www.trf4.jus.br>. 
Acesso em: 10 out. 2015b. 
______. Apelação Cível nº 50001492920104047204/SC. Apelante: Estado 
de Santa Catarina e União - Advocacia Geral da União. Apelado: Ministério 
Público Federal. Relatora: Des. Federal Maria Lúcia Luiz Leiria, Porto 
Alegre, 18 de julho de 2012. Disponível em: <www.trf4.jus.br>. Acesso 
em: 10 nov. 2015c. 
______. Apelação Cível nº 50000858220114047204/SC. Apelante: União- 
Advocacia Geral da União. Apelado: Sueli Martins Espíndula. Relatora: 
Des. Federal Silvia Maria Gonçalves Goraieb, Porto Alegre, 25 de outubro 
de 2011. Disponível em: <www.trf4.jus.br>. Acesso em: 29 nov. 2015d. 
______. Apelação Cível nº 50000806020114047204/SC. Apelante: Estado 
de Santa Catarina e União - Advocacia Geral da União. Apelado: Sueli 
Machado da Costa. Relator: Des. Federal Fernando Quadros da Silva, Porto 
223 
Alegre, 31 de agosto de 2011. Disponível em: <www.trf4.jus.br>. Acesso 
em: 29 nov. 2015e. 
______. Apelação Cível nº 50065117620124047204. Apelante: União - 
Advocacia Geral da União. Apelado: Ministério Público Federal. Relator: 
Des. Federal Fernando Quadros da Silva, Porto Alegre, 20 de fevereiro de 
2013. Disponível em: <www.trf4.jus.br>. Acesso em: 29 nov. 2015f. 
______. Apelação Cível nº 50021932120104047204/SC. Apelante: Ministé-
rio Público Federal e União - Advocacia Geral da União. Apelado: Antônio 
Guilherme Possamai Della. Relator: Des. Federal Luís Alberto D'Azevedo 
Aurvalle, Porto Alegre, 03 de setembro de 2013. Disponível em: 
<www.trf4.jus.br>. Acesso em: 29 nov. 2015g. 
______. Apelação Cível nº 50005771120104047204/SC. Apelante: União - 
Advocacia Geral da União. Apelado: Ministério Público Federal. Relator: 
Juiz Federal João Pedro Gebran Neto, Porto Alegre, 13 de novembro de 
2012. Disponível em: <www.trf4.jus.br>. Acesso em: 29 nov. 2015h. 
______. Apelação Cível nº 50028271220134047204. Apelante: Estado de 
Santa Catarina e União - Advocacia Geral da União. Apelado: Luiz Sanga-
letti e Ministério Público Federal. Relator: Des. Federal Fernando Quadros 
da Silva, Porto Alegre, 15 de outubro de 2014. Disponível em: 
<www.trf4.jus.br>. Acesso em: 29 nov. 2015 i. 
UNIVERSIDADE DO EXTREMO SUL CATARINENSE. Casas da Cida-
dania. Disponível em <http://www.unesc.net/portal/capa/index/ 
223/466>Acesso em: 13 jul. 2015.  
VALENTIM, J. Política de medicamentos genéricos: um estudo do caso 
brasileiro, 2003. 115 p. Dissertação (Mestrado em Economia) – Instituto de 
Economia, Universidade Estadual de Campinas, 2003. 
VALLE, G. H. M. do; CAMARGO, J. M. P. A audiência pública sobre a 
judicialização da saúde e seus reflexos na jurisprudência do Supremo Tri-
bunal Federal. Revista de Direito Sanitário, São Paulo, v. 11, n. 3, p. 13-31, 
nov. 2010/fev. 2011. 
VENERIO, C. M. S. A fundamentação da democracia semidireta nos textos 
políticos de Hans Kelsen. In: WOLKMER, A. C.; VIEIRA, R. S. (Orgs.). 
Estado, política e direito: relações de poder e políticas públicas. Criciúma: 
Unesc, 2008. p. 21-49. 
224 
VERDI, M. C. P. B. B. A importância histórica do direito natural para a 
justiça, 2005. 329 f. Dissertação (Mestrado em Direito) – Pontifícia Univer-
sidade Católica de São Paulo, 2005. 
VIEIRA, R. S. A cidadania na república participativa: pressupostos para a 
articulação de um novo paradigma jurídico e político para os conselhos de 
saúde, 2013. 527 f. Tese (Doutorado em Direito) – Centro de Ciências Jurí-
dicas, Universidade Federal de Santa Catarina, 2013. 
______. Partidos políticos brasileiros: das origens ao princípio da autono-
mia político-partidária. Criciúma: Ed. da Unesc, 2010. 
VIEIRA, V.; OHAYON, P. Inovação em fármacos e medicamentos: estado-
da-arte no Brasil e políticas de P&D. Revista Economia & Gestão, v. 6, n. 
13, 2008. 2.006 p. 18. 
VILAS-BÔAS. A Focalização e Universalização na Política Social Brasilei-
ra: Opostos e Complementares. Cede - Centro de Estudos sobre desigual-
dade e desenvolvimento. Texto para discussão nº 56, out. 2011. Disponível 
em: <http://www.proac.uff.br/cede/sites/default/files/TD56.pdf>. Acesso 
em: 27 set. 2015. 
WEBER, M. Economia e sociedade: fundamentos para sociologia compre-
ensiva. São Paulo: Ed. UnB, 2004. v. II. 
WEICHERT, M. A. O direito à saúde e o princípio da integralidade. In: 
SANTOS, L. (Org.). Direito da saúde no Brasil. São Paulo: Saberes, 2010. 
p. 101-142. 
WHO (WORLD HEALTH ORGANIZATION), 2008. Essential medicines. 
Disponível em: <http://www.who.int/topics/essential_medicines/en>. Aces-
so em: 11 ago. 2015. 
______. 10 facts on essential medicines. 2010. Disponível em: 
<http://www.who.int/topics/essential_medicines/en>. Acesso em: 11 ago. 
2015. 
______. What is the WHO definition of health? 2015. Disponível em: 
<http://www.who.int/suggestions/faq/en>. Acesso em: 13 out. 2015. 
 
225 













































































Anexo 2. Decisão proferida na STA nº 175 
DECISÃO: Trata-se do pedido de suspensão de 
tutela antecipada nº 175, formulado pela União, e 
do pedido de suspensão de tutela antecipada nº 178, 
formulado pelo Município de Fortaleza, contra acór-
dão proferido pela 1ª Turma do Tribunal Regional 
Federal da 5ª Região, nos autos da Apelação Cível 
no 408729/CE (2006.81.00.003148-1), que deferiu a 
antecipação de tutela recursal para determinar à 
União, ao Estado do Ceará e ao Município de Forta-
leza o fornecimento do medicamento denominado Za-
vesca (Miglustat), em favor de CLARICE ABREU DE 
CASTRO NEVES. 
Na origem, o Ministério Público Federal ajui-
zou ação civil pública, com pedido de tutela ante-
cipada, contra a União, o Estado do Ceará e o Muni-
cípio de Fortaleza, com o fim de obter o forneci-
mento do medicamento Zavesca (Miglustat) em favor 
de Clarice Abreu de Castro Neves, portadora da do-
ença Niemann-Pick Tipo “C” (fl. 3).  
O Juízo da 7ª Vara da Seção Judiciária do Es-
tado do Ceará determinou a extinção do processo, 
sem resolução de mérito, nos termos do art. 267, 
VI, do CPC, por ilegitimidade ativa do Ministério 
Público, com base na maioridade da pessoa doente e 
no fato de que o Ministério Público Federal não 
poderia substituir a Defensoria Pública (fls. 90-
95). 
Interposto recurso de apelação pelo Ministério 
Público Federal (fls. 96-111), a 1ª Turma do TRF da 
5ª Região, reconhecendo a legitimidade ativa do 
Ministério Público para a propositura da ação civil 
pública, deferiu antecipação de tutela para que a 
União, o Estado do Ceará e o Município de Fortaleza 
fornecessem o medicamento Zavesca (Miglustat) à 
jovem de 21 anos portadora da doença neurodegenera-
tiva progressiva (Niemann-Pick Tipo “C”). 
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Contra essa decisão a União ajuizou pedido de 
suspensão, alegando, em síntese, a ilegitimidade 
ativa do Parquet Federal e a ilegitimidade passiva 
da União. Sustentou a ocorrência de grave lesão à 
ordem pública - uma vez que o medicamento requerido 
não foi aprovado pela Agência Nacional de Vigilân-
cia Sanitária e não consta da Portaria no 1.318 do 
Ministério da Saúde - e de grave lesão à economia 
pública, em razão do alto custo do medicamento (R$ 
52.000,00 por mês). Inferiu, ainda, a possibilidade 
de ocorrência do denominado “efeito multiplicador”.  
Em 8 de novembro de 2007, a Ministra Ellen 
Gracie determinou o apensamento da STA 178/DF a 
estes autos, por considerar idênticas as decisões 
formuladas. 
Na Suspensão de Tutela Antecipada nº 178, o 
Município de Fortaleza requereu a suspensão da de-
cisão liminar com base, igualmente, em alegações de 
lesão à ordem pública, em virtude da ilegitimidade 
do Ministério Público para propositura de ação ci-
vil pública a fim de defender interesse individual 
de pessoa maior de 18 anos (fls. 2-9 da STA 178). 
A Procuradoria-Geral da República, em parecer 
de fls. 135-149, manifestou-se pelo indeferimento 
do pedido de suspensão. Salientou a existência do 
periculum in mora inverso. 
No despacho de fls. 153-155, determinei que o 
Ministério Público Federal informasse se a substi-
tuída Clarice Abreu de Castro Neves ainda realizava 
tratamento com o medicamento ZAVESCA (Miglustat), 
tendo em vista que a Agência Européia de Medicamen-
tos (EMEA) havia divulgado a retirada do pedido de 
indicação de uso do medicamento pelo Laboratório 
Actelion Registration. 
A Procuradoria-Geral da República, às fls. 
162-166, informou que a paciente ainda realiza tra-
tamento com o medicamento ZAVESCA, conforme relató-
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rio médico do neurologista da Rede SARAH de Hospi-
tais do Aparelho Locomotor, Doutor Dalton Portugal. 
Juntou, ainda, o comunicado da Agência de Medicina 
Européia, de 18 de dezembro de 2008, que confirma a 
indicação do medicamento em questão para o trata-
mento da doença Niemann-Pick Tipo C. 
Decido.  
A base normativa que fundamenta o instituto da 
suspensão (Leis nos 12.016/2009, 8.437/1992, 
9.494/1997 e art. 297 do RI-STF) permite que a Pre-
sidência do Supremo Tribunal Federal, a fim de evi-
tar grave lesão à ordem, à saúde, à segurança e à 
economia públicas, suspenda a execução de decisões 
concessivas de segurança, de liminar ou de tutela 
antecipada, proferidas em única ou última instân-
cia, pelos tribunais locais ou federais, quando a 
discussão travada na origem for de índole constitu-
cional. 
Assim, é a natureza constitucional da contro-
vérsia que justifica a competência do Supremo Tri-
bunal Federal para apreciar o pedido de contracau-
tela, conforme a pacificada jurisprudência desta 
Corte. 
No presente caso, reconheço que a controvérsia 
instaurada na ação em apreço evidencia a existência 
de matéria constitucional: alegação de ofensa aos 
arts. 2º, 6º, caput, 167, 196 e 198 da Constitui-
ção. 
Destaco que a suspensão da execução de ato ju-
dicial constitui medida excepcional, a ser deferi-
da, caso a caso, somente quando atendidos os requi-
sitos autorizadores (grave lesão à ordem, à saúde, 
à segurança ou à economia públicas). Nesse sentido, 
confira-se trecho de decisão proferida pela Minis-
tra Ellen Gracie no julgamento da STA no 138/RN: 
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“[...] os pedidos de contracautela formulados 
em situações como a que ensejou a antecipação 
da tutela ora impugnada devem ser analisados, 
caso a caso, de forma concreta, e não de forma 
abstrata e genérica, certo, ainda, que as de-
cisões proferidas em pedido de suspensão se 
restringem ao caso específico analisado, não 
se estendendo os seus efeitos e as suas razões 
a outros casos, por se tratar de medida tópi-
ca, pontual” – (STA no 138/RN, Presidente Min. 
Ellen Gracie, DJ 19.9.2007). 
Ressalte-se, não obstante, que, na análise do 
pedido de suspensão de decisão judicial, não é ve-
dado ao Presidente do Supremo Tribunal Federal pro-
ferir um juízo mínimo de delibação a respeito das 
questões jurídicas presentes na ação principal, 
conforme tem entendido a jurisprudência desta Cor-
te, da qual se destacam os seguintes julgados: SS-
AgR no 846/DF, Rel. Sepúlveda Pertence, DJ 
8.11.1996 e SS-AgR no 1.272/RJ, Rel. Carlos Vello-
so, DJ 18.5.2001. 
O art. 4º da Lei no 8.437/1992 c/c art. 1º da 
Lei 9.494/1997 autoriza o deferimento do pedido de 
suspensão da execução da tutela antecipada concedi-
da nas ações movidas contra o Poder Público ou seus 
agentes, a requerimento da pessoa jurídica de di-
reito público interessada, em caso de manifesto 
interesse público ou de flagrante ilegitimidade, e 
para evitar grave lesão à ordem, à saúde, à segu-
rança e à economia públicas. 
A decisão liminar que a União e o Município de 
Fortaleza buscam suspender determinou que a União, 
o Estado do Ceará e o Município de Fortaleza forne-
cessem o medicamento Zavesca (Miglustat) à paciente 
Clarice Neves, com fundamento na aplicação imediata 
do direito fundamental social à saúde. 
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O direito à saúde é estabelecido pelo artigo 
196 da Constituição Federal como (1) “direito de 
todos” e (2) “dever do Estado”, (3) garantido medi-
ante “políticas sociais e econômicas (4) que visem 
à redução do risco de doenças e de outros agravos”, 
(5) regido pelo princípio do “acesso universal e 
igualitário” (6) “às ações e serviços para a sua 
promoção, proteção e recuperação”. 
A doutrina constitucional brasileira há muito 
se dedica à interpretação do artigo 196 da Consti-
tuição. Teses, muitas vezes antagônicas, prolifera-
ram-se em todas as instâncias do Poder Judiciário e 
na seara acadêmica. Tais teses buscam definir se, 
como e em que medida o direito constitucional à 
saúde se traduz em um direito subjetivo público a 
prestações positivas do Estado, passível de garan-
tia pela via judicial. 
O fato é que a judicialização do direito à sa-
úde ganhou tamanha importância teórica e prática 
que envolve não apenas os operadores do Direito, 
mas também os gestores públicos, os profissionais 
da área de saúde e a sociedade civil como um todo. 
Se, por um lado, a atuação do Poder Judiciário 
é fundamental para o exercício efetivo da cidadania 
e para a realização do direito à saúde, por outro 
as decisões judiciais têm significado um forte pon-
to de tensão perante os elaboradores e executores 
das políticas públicas, que se veem compelidos a 
garantir prestações de direitos sociais das mais 
diversas, muitas vezes contrastantes com a política 
estabelecida pelos governos para a área da saúde e 
além das possibilidades orçamentárias. 
Em 5 de março de 2009, convoquei Audiência Pú-
blica em razão dos diversos pedidos de suspensão de 
segurança, de suspensão de tutela antecipada e de 
suspensão de liminar em trâmite no âmbito desta 
Presidência, com vistas a suspender a execução de 
302 
 
medidas cautelares que condenam a Fazenda Pública 
ao fornecimento das mais variadas prestações de 
saúde (fornecimento de medicamentos, suplementos 
alimentares, órteses e próteses; criação de vagas 
de UTIs e leitos hospitalares; contratação de ser-
vidores de saúde; realização de cirurgias e exames; 
custeio de tratamento fora do domicílio, inclusive 
no exterior, entre outros). 
Após ouvir os depoimentos prestados pelos re-
presentantes dos diversos setores envolvidos, en-
tendo ser necessário redimensionar a questão da 
judicialização do direito à saúde no Brasil. Isso 
porque, na maioria dos casos, a intervenção judici-
al não ocorre em razão de uma omissão absoluta em 
matéria de políticas públicas voltadas à proteção 
do direito à saúde, mas tendo em vista uma necessá-
ria determinação judicial para o cumprimento de 
políticas já estabelecidas. Portanto, não se cogita 
do problema da interferência judicial em âmbitos de 
livre apreciação ou de ampla discricionariedade de 
outros Poderes quanto à formulação de políticas 
públicas. 
Esse dado pode ser importante para a constru-
ção de um critério ou parâmetro para a decisão em 
casos como este, no qual se discute, primordialmen-
te, o problema da interferência do Poder Judiciário 
na esfera dos outros Poderes.  
O primeiro dado a ser considerado é a existên-
cia, ou não, de política estatal que abranja a 
prestação de saúde pleiteada pela parte. Ao deferir 
uma prestação de saúde incluída entre as políticas 
sociais e econômicas formuladas pelo Sistema Único 
de Saúde (SUS), o Judiciário não está criando polí-
tica pública, mas apenas determinando o seu cumpri-
mento. Nesses casos, a existência de um direito 
subjetivo público a determinada política pública de 
saúde parece ser evidente. 
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Se a prestação de saúde pleiteada não estiver 
entre as políticas do SUS, é imprescindível distin-
guir se a não prestação decorre de uma omissão le-
gislativa ou administrativa, de uma decisão admi-
nistrativa de não fornecê-la ou de uma vedação le-
gal a sua dispensação. 
Não raro, busca-se no Poder Judiciário a con-
denação do Estado ao fornecimento de prestação de 
saúde não registrada na Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária (ANVISA).  
Como ficou claro nos depoimentos prestados na 
Audiência Pública, é vedado à Administração Pública 
fornecer fármaco que não possua registro na ANVISA.  
A Lei Federal nº 6.360/76, ao dispor sobre a 
vigilância sanitária a que ficam sujeitos os Medi-
camentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e 
correlatos, determina em seu artigo 12 que “nenhum 
dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os 
importados, poderá ser industrializado, exposto à 
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 
Ministério da Saúde”. O artigo 16 da referida Lei 
estabelece os requisitos para a obtenção do regis-
tro, entre eles, que o produto seja reconhecido 
como seguro e eficaz para o uso a que se propõe. O 
Art. 18 ainda determina que, em se tratando de me-
dicamento de procedência estrangeira, deverá ser 
comprovada a existência de registro válido no país 
de origem. 
O registro de medicamento, como lembrado pelo 
Procurador-Geral da República, é uma garantia à 
saúde pública. E, como ressaltou o Diretor-
Presidente da ANVISA, a agência, por força da lei 
de sua criação, também realiza a regulação econômi-
ca dos fármacos. Após verificar a eficácia, segu-
rança e qualidade do produto e conceder o registro, 
a ANVISA passa a analisar a fixação do preço defi-
nido, levando em consideração o benefício clínico e 
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o custo do tratamento. Havendo produto assemelhado, 
se o novo medicamento não trouxer benefício adicio-
nal, não poderá custar mais caro do que o medica-
mento já existente com a mesma indicação. 
Por tudo isso, o registro na ANVISA mostra-se 
como condição necessária para atestar a segurança e 
o benefício do produto, sendo a primeira condição 
para que o Sistema Único de Saúde possa considerar 
sua incorporação. 
Claro que essa não é uma regra absoluta. Em 
casos excepcionais, a importação de medicamento não 
registrado poderá ser autorizada pela ANVISA.  A 
Lei nº 9.782/99, que criou a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA), permite que a Agên-
cia dispense de “registro” medicamentos adquiridos 
por intermédio de organismos multilaterais interna-
cionais, para uso de programas em saúde pública 
pelo Ministério da Saúde. 
O segundo dado a ser considerado é a existên-
cia de motivação para o não fornecimento de deter-
minada ação de saúde pelo SUS. Há casos em que se 
ajuíza ação com o objetivo de garantir prestação de 
saúde que o SUS decidiu não custear por entender 
que inexistem evidências científicas suficientes 
para autorizar sua inclusão. 
Nessa hipótese, podem ocorrer, ainda, duas si-
tuações distintas: 1º) o SUS fornece tratamento 
alternativo, mas não adequado a determinado pacien-
te; 2º) o SUS não tem nenhum tratamento específico 
para determinada patologia. 
A princípio, pode-se inferir que a obrigação 
do Estado, à luz do disposto no artigo 196 da Cons-
tituição, restringe-se ao fornecimento das políti-
cas sociais e econômicas por ele formuladas para a 
promoção, proteção e recuperação da saúde. 
Isso porque o Sistema Único de Saúde filiou-se 
à corrente da “Medicina com base em evidências”. 
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Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clínicos e 
Diretrizes Terapêuticas”, que consistem num conjun-
to de critérios que permitem determinar o diagnós-
tico de doenças e o tratamento correspondente com 
os medicamentos disponíveis e as respectivas doses. 
Assim, um medicamento ou tratamento em desconformi-
dade com o Protocolo deve ser visto com cautela, 
pois tende a contrariar um consenso científico vi-
gente. 
Ademais, não se pode esquecer de que a gestão 
do Sistema Único de Saúde, obrigado a observar o 
princípio constitucional do acesso universal e 
igualitário às ações e prestações de saúde, só tor-
na-se viável mediante a elaboração de políticas 
públicas que repartam os recursos (naturalmente 
escassos) da forma mais eficiente possível. Obrigar 
a rede pública a financiar toda e qualquer ação e 
prestação de saúde existente geraria grave lesão à 
ordem administrativa e levaria ao comprometimento 
do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendi-
mento médico da parcela da população mais necessi-
tada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, 
deverá ser privilegiado o tratamento fornecido pelo 
SUS em detrimento de opção diversa escolhida pelo 
paciente, sempre que não for comprovada a ineficá-
cia ou a impropriedade da política de saúde exis-
tente. 
Essa conclusão não afasta, contudo, a possibi-
lidade de o Poder Judiciário, ou de a própria Admi-
nistração, decidir que medida diferente da custeada 
pelo SUS deve ser fornecida a determinada pessoa 
que, por razões específicas do seu organismo, com-
prove que o tratamento fornecido não é eficaz no 
seu caso. Inclusive, como ressaltado pelo próprio 
Ministro da Saúde na Audiência Pública, há necessi-
dade de revisão periódica dos protocolos existentes 
e de elaboração de novos protocolos. Assim, não se 
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pode afirmar que os Protocolos Clínicos e Diretri-
zes Terapêuticas do SUS são inquestionáveis, o que 
permite sua contestação judicial. 
Situação diferente é a que envolve a inexis-
tência de tratamento na rede pública. Nesses casos, 
é preciso diferenciar os tratamentos puramente ex-
perimentais dos novos tratamentos ainda não testa-
dos pelo Sistema de Saúde brasileiro. 
Os tratamentos experimentais (sem comprovação 
científica de sua eficácia) são realizados por la-
boratórios ou centros médicos de ponta, consubstan-
ciando-se em pesquisas clínicas. A participação 
nesses tratamentos rege-se pelas normas que regulam 
a pesquisa médica e, portanto, o Estado não pode 
ser condenado a fornecê-los. 
Como esclarecido pelo Médico Paulo Hoff na Au-
diência Pública realizada, Diretor Clínico do Ins-
tituto do Câncer do Estado de São Paulo, essas dro-
gas não podem ser compradas em nenhum país, porque 
nunca foram aprovadas ou avaliadas, e o acesso a 
elas deve ser disponibilizado apenas no âmbito de 
estudos clínicos ou programas de acesso expandido, 
não sendo possível obrigar o SUS a custeá-las. No 
entanto, é preciso que o laboratório que realiza a 
pesquisa continue a fornecer o tratamento aos paci-
entes que participaram do estudo clínico, mesmo 
após seu término. 
Quanto aos novos tratamentos (ainda não incor-
porados pelo SUS), é preciso que se tenha cuidado 
redobrado na apreciação da matéria. Como frisado 
pelos especialistas ouvidos na Audiência Pública, o 
conhecimento médico não é estanque, sua evolução é 
muito rápida e dificilmente acompanhável pela buro-
cracia administrativa. 
Se, por um lado, a elaboração dos Protocolos 
Clínicos e das Diretrizes Terapêuticas privilegia a 
melhor distribuição de recursos públicos e a segu-
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rança dos pacientes, por outro a aprovação de novas 
indicações terapêuticas pode ser muito lenta e, 
assim, acabar por excluir o acesso de pacientes do 
SUS a tratamento há muito prestado pela iniciativa 
privada. 
Parece certo que a inexistência de Protocolo 
Clínico no SUS não pode significar violação ao 
princípio da integralidade do sistema, nem justifi-
car a diferença entre as opções acessíveis aos usu-
ários da rede pública e as disponíveis aos usuários 
da rede privada. Nesses casos, a omissão adminis-
trativa no tratamento de determinada patologia po-
derá ser objeto de impugnação judicial, tanto por 
ações individuais como coletivas. No entanto, é 
imprescindível que haja instrução processual, com 
ampla produção de provas, o que poderá configurar-
se um obstáculo à concessão de medida cautelar. 
Portanto, independentemente da hipótese levada 
à consideração do Poder Judiciário, as premissas 
analisadas deixam clara a necessidade de instrução 
das demandas de saúde para que não ocorra a produ-
ção padronizada de iniciais, contestações e senten-
ças, peças processuais que, muitas vezes, não con-
templam as especificidades do caso concreto exami-
nado, impedindo que o julgador concilie a dimensão 
subjetiva (individual e coletiva) com a dimensão 
objetiva do direito à saúde.  
No caso dos autos, ressalto os seguintes dados 
fáticos como imprescindíveis para a análise do 
pleito: 
a) a interessada, jovem de 21 anos de idade, é 
portadora da patologia denominada NIEMANN-PICK TIPO 
C, doença neurodegenerativa rara, comprovada clini-
camente e por exame laboratorial, que causa uma 
série de distúrbios neuropsiquiátricos, tais como, 
“movimentos involuntários, ataxia da marcha e dos 
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membros, disartria e limitações de progresso esco-
lar e paralisias progressivas” (fl. 29); 
b) os sintomas da doença teriam se manifestado 
quando a paciente contava com cinco anos de idade, 
sob a forma de dificuldades com a marcha, movimen-
tos anormais dos membros, mudanças na fala e ocasi-
onal disfagia (fl. 29); 
c) os relatórios médicos emitidos pela Rede 
Sarah de Hospitais de Reabilitação relatam que o 
uso do ZAVESCA (miglustat) poderia possibilitar um 
aumento de sobrevida e a melhora da qualidade de 
vida dos portadores de Niemann-Pick Tipo C (fl. 
30); 
d) a família da paciente declarou não possuir 
condições financeiras para custear o tratamento da 
doença, orçada em R$ 52.000,00 por mês; e 
e) segundo o acórdão impugnado, há prova pré-
constituída de que o medicamento buscado é conside-
rado pela clínica médica como único capaz de deter 
o avanço da doença ou de, pelo menos, aumentar as 
chances de vida da paciente com uma certa qualidade 
(fl. 108). 
A decisão impugnada, ao deferir a antecipação 
de tutela postulada, aponta a existência de provas 
quanto ao estado de saúde da paciente e a necessi-
dade do medicamento indicado, nos seguintes termos: 
“(...) No caso concreto, a verossimilhança da 
alegação é demonstrada pelos documentos médi-
cos que restaram coligidos aos autos. No de 
fl. 24, consta que ‘o miglustato (Zavesca) é o 
único medicamento capaz de deter a progressão 
da Doença de Niemann-Pick Tipo C, aliviando, 
assim, os sintomas e sofrimentos neuropsiquiá-
tricos da paciente’. A afirmação é seguida de 
indicação das bases nas quais se assentou a 
conclusão: estudos que remontam ao ano 2000. 
Além dele, convém apontar para o parecer exa-
rado pela Rede Sarah de Hospitais de Reabili-
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tação – Associação das Pioneiras Sociais, sen-
do essa instituição de referência nacional. 
Nessa manifestação (fl. 28) consta: ‘Atualmen-
te o tratamento é, preponderantemente, de su-
porte, mas já há trabalhos relatando o uso do 
Zavesca (miglustat), anteriormente usado para 
outras doenças de depósito, com o objetivo de 
diminuir a taxa de biossíntese de glicolipí-
dios e, portanto, a diminuição do acúmulo li-
sossomol destes glicolípidios que estão em 
quantidades aumentadas pelo defeito do trans-
porte de lipídios dentro das células; o que 
poderia possibilitar um aumento de sobrevida 
e/ou melhora da qualidade de vida dos pacien-
tes acometidos pela patologia citada’. Acres-
cente-se que o medicamento pretendido tem sido 
ministrado em casos idênticos. (...) Esse qua-
dro mostra que há prova pré-constituída de que 
a jovem CLARICE é portadora da doença Niemann-
Pick Tipo C; de que a medicação buscada (mi-
glustat) é considerada pela clínica médica co-
mo único capaz de deter o avanço da doença ou 
de, ao menos, aumentar as chances de vida do 
paciente com uma certa qualidade; de que tem 
sido ministrado em outros pacientes, também em 
decorrência de decisões judiciais.” (fls. 107-
108) 
O argumento central apontado pela União reside 
na falta de registro do medicamento Zavesca (mi-
glustat) na Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria e, consequentemente, na proibição de sua comer-
cialização no Brasil. 
No caso, à época da interposição da ação pelo 
Ministério Público Federal, o medicamento ZAVESCA 
ainda não se encontrava registrado na ANVISA (fl. 
31). 
No entanto, em consulta ao sítio da ANVISA na 
internet, verifiquei que o medicamento ZAVESCA 
(princípio ativo miglustate), produzido pela empre-
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sa ACTELION, possui registro (nº 155380002) válido 
até 01/2012. 
O medicamento Zavesca, ademais, não consta dos 
Protocolos e Diretrizes Terapêuticas do SUS, sendo 
medicamento de alto custo não contemplado pela Po-
lítica Farmacêutica da rede pública. 
Apesar de a União e de o Município de Fortale-
za alegarem a ineficácia do uso de Zavesca para o 
tratamento da doença de Niemann-Pick Tipo C, não 
comprovaram a impropriedade do fármaco, limitando-
se a inferir a inexistência de Protocolo Clínico do 
SUS. 
Por outro lado, os documentos juntados pelo 
Ministério Público Federal atestam que o medicamen-
to foi prescrito por médico habilitado, sendo reco-
mendado pela Agência Européia de Medicamentos (fl. 
166). 
Ressalte-se, ainda, que o alto custo do medi-
camento não é, por si só, motivo para o seu não 
fornecimento, visto que a Política de Dispensação 
de Medicamentos excepcionais visa a contemplar jus-
tamente o acesso da população acometida por enfer-
midades raras aos tratamentos disponíveis. 
A análise da ilegitimidade ativa do Minis-
tério Público Federal e da ilegitimidade passi-
va da União e do Município refoge ao alcance da 
suspensão de tutela antecipada, matéria a ser deba-
tida no exame do recurso cabível contra o provimen-
to jurisdicional que ensejou a presente medida.  
Inocorrentes os pressupostos contidos no art. 
4º da Lei no 8.437/1992, verifico que a suspensão 
da decisão representa periculum in mora inverso, 
podendo a falta do medicamento solicitado resultar 
em graves e irreparáveis danos à saúde e à vida da 
paciente.  
Reforçando esse entendimento, a Procuradoria-
Geral da República asseverou: 
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“[...] A suspensão dos efeitos da decisão po-
de, portanto, ocasionar danos graves e irrepa-
ráveis à saúde e à vida da paciente, parecendo 
indubitável, na espécie, o chamado perigo de 
dano inverso, a demonstrar a elevada plausibi-
lidade da pretensão veiculada na ação originá-
ria, minando, em contrapartida, a razoabilida-
de da suspensão requerida” - (fl. 148). 
Assim, não é possível vislumbrar grave ofensa 
à ordem, à saúde, à segurança ou à economia públi-
cas a ensejar a adoção da medida excepcional de 
suspensão de tutela antecipada. 
Ante o exposto, indefiro o pedido de suspen-
são. 
Publique-se. 
Brasília, 18 de setembro de 2009. 
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